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EXPOSE DES MOTIFS

CONTEXTE DE LA PROPOSITION

L’Union européenne a besoin d’'un marché uniquetfonoant de maniére optimale
qui contribue a remettre son économie sur les.rdits libre circulation des
marchandises est la mieux établie et la plus dépée® des quatre libertés
fondamentales prévues par le traité sur le fonogoment de I'Union européenne
(TFUE) qui constituent I'essence du marché intéridais croire que le processus
est achevé serait faire preuve d'un optimisme exagé est indéniable que des
régles d’harmonisatidnsont désormais en place pour la plupart des peétique
les dispositions du TFUE relatives a la libre diation, complétées par le principe
de reconnaissance mutuelle, sont suffisantes porgste. Cependant, méme un bon
cadre législatif ne peut avoir que I'efficacité queuux qui l'utilisent veulent bien lui
donner. A coté d'opérateurs économiques resporsalpieéts a adapter leurs
méthodes et a supporter les colts nécessairesspaunettre en conformité avec la
|égislation, il y aura toujours ceux qui cherchariaire des économies ou enfreignent
délibérément les regles pour «se faire de l'ardgacement» ou bénéficier d’'un
avantage concurrentiel.

Non seulement ces pratigues malhonnétes influentlesumarché unique d'une
maniere défavorable au type d'opérateurs que naushatons encourager,
compromettant son efficacité et portant préjudiaex a&onsommateurs et aux
entreprises, mais elles menacent aussi les intgudlgcs que notre Iégislation vise a
protéger. Outre la charge financiére qu’elles énénat, elles exposent les citoyens
européens a des produits potentiellement dangertew@présentent une menace pour
I'environnement, voire pour la sécurité publique.

La réponse a cette situation se trouve dans laeslance du marché. Si une

législation de qualité, fondée sur une évaluatitiendive des besoins du marché,
constitue une partie de la solution, la surveilardu marché est son pendant.
Celle-ci devrait permettre d’identifier et de nespaettre sur le marché, voire d’en

retirer les produits peu sdrs ou nocifs et de samoér les opérateurs peu scrupuleux
ou méme criminels. Elle devrait également avoietiat dissuasif important.

La surveillance du marché n'a pas évolué au méntame que le cadre
réglementaire de I'Union. Dans un marché uniquéestproduits circulent librement
entre 27 (et dans certains secteurs’ 3@jritoires nationaux, la surveillance du
marché doit étre étroitement coordonnée et perendtitntervenir rapidement sur une
zone tres vaste. Des avancées ont été enregiatiéasurs des dix derniéres années,
en particulier avec la mise en ceuvre de la direcB®01/95/CE du Parlement
européen et du Conseil relative a la sécurité gémédes produifs(ci-aprés la
«directive sur la sécurité générale des produitssimplement «<DSGP»), qui devait
étre transposée pour 2004, et avec I'entrée ereuvigan 2010 du reglement (CE)
n° 765/2008 fixant les prescriptions relativesaxdréditation et a la surveillance du

Les régles d’harmonisation visent a assurer lee litirculation en protégeant a un niveau élevé des
intéréts publics qui, sans elles, pourraient émeodués par les Etats membres pour justifier
I'imposition de restrictions au commerce de prasluit

Conformément aux accords internationaux conclu$'\gg& avec I'AELE et la Turquie.

JO L 11 du 15.1.2002, p. 4.
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marché. Toutefois, des chevauchements entre les réglsardeillance du marché et
les obligations des opérateurs économiques prédaies divers actes législatifs de
I'Union [la DSGP, le reglement (CE) n° 765/2008latégislation d’harmonisation
sectorielle de I'Union] ont semé une certaine ceitfn, tant chez les opérateurs
économiques que chez les autorités nationalesitgravement nui a 'efficacité des
activités de surveillance du marché dans I'Union.

La présente proposition a pour objectif de clarifie cadre réglementaire de la
surveillance du marché dans le domaine des prodaoitsalimentaires. Elle réunit les
regles relatives a la surveillance du marché deD&GP, du reglement (CE)
n° 765/2008 et de nombreux textes législatifs ditf@risation de I'Union spécifiques
a certains secteurs dans un seul instrument juiedimii s’applique horizontalement &
tous les secteurs.

Les mesures de surveillance du marché prises paautorités nationales ont une
incidence considérable sur les petites et moyeenagprises. Par conséquent, la
situation de celles-ci devrait étre prise en cadrsition, notamment lorsque des
mesures susceptibles d’'imposer des charges adratiniss supplémentaires sont
envisagées.

La présente proposition fait partie du paquet «stcdes produits et surveillance du
marché» qui comporte également une proposition etgement concernant la
sécurité des produits de consommation (remplagG@anD3$GP) ainsi qu’'un plan
d’action pluriannuel pour la surveillance du marcoévrant la période 2013-2015.
Aprés que I'Acte pour le marché unique (2014)t identifié la révision de la DSGP
et I'élaboration d’un plan d’action pluriannuel pda surveillance du marché comme
des initiatives pouvant contribuer a stimuler laigssance et a créer des emplois, la
Commission a ajouté la présente proposition deemdght unique concernant la
surveillance du marché aux deux autres initiativas,réponse aux demandes du
Parlement européen et des parties prenantes dahkudtie et des administrations
publiques. Dans I'Acte pour le marché uniqué kdopté en 2012, le paquet
«sécurité des produits et surveillance du marckési® comme une des actions-clés
pour «améliorer la sécurité des produits en citaradans 'UE, par une plus grande
cohérence et une meilleure application des réglanatiere de sécurité des produits
et de surveillance du marché».

RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT

De 2009 a 2011, la Commission a mené des consulsapubliques approfondies
concernant la révision de la DSGP (pour plus deaildétvoir la proposition de

reglement concernant la sécurité des produits deatomation), qui représente un
des domaines essentiels d’amélioration de la catipéret de la coordination en
matiére de surveillance du marché, y compris letionnement de RAPEX.

Un des résultats du processus de consultationquebét du dialogue avec les parties
intéressées a été le transfert des réegles reladiviss surveillance du marché de
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I'actuelle DSGP vers un nouveau reglement uniquelasurveillance du marché
devant étre élaboré et adopté conjointement avgmdposition de révision de la
DSGP.

L’analyse d’'impact effectuée par la Commission ceugonc des aspects liés a la
fois a la révision de la DSGP et a la présentegsitipn.

Le comité des analyses d'impact de la Commissia@ma un avis favorable en
septembre 2012.

ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
Eléments principaux

Le nouveau reglement a pour objectif primordialsdaplifier fondamentalement le
cadre de la surveillance du marché dans I'Uniom dfaméliorer son fonctionnement
au bénéfice de ses principaux utilisateurs: lesra@s de surveillance du marché et
les opérateurs économiques. Actuellement, difféeptocédures et prescriptions en
matiere d’évaluation des produits s’appliquentamction de la catégorie de produits
concernée. Les autorités de surveillance du madekéient pouvoir effectuer leur
mission d’évaluation des risques présentés papreduits sans étre entravées par
une complexité inutile et elles devraient étre ersune de partager efficacement les
résultats de leurs activités.

Le nouveau réglement vise a éliminer les doublepl@s) combler les lacunes,
réduire a un minimum la nécessité de classer ledufs en catégories et unifier
autant que possible les regles et procédures apfee a tous les produits. Il en
résultera une application plus uniforme des redé&esurveillance du marché dans les
différents Etats membres et, par la& méme, une enedl protection des
consommateurs et des autres utilisateurs, un repenoent des conditions
commerciales pour les opérateurs économiques, umenudion des charges
administratives ainsi qu'un meilleur partage deshé® et des informations entre
autorités de surveillance du marché. Ces élémeat®tant une importance
particuliere dans le contexte de la crise éconoenigfurépondent a la nécessité de
rendre le marché intérieur des produits plus efécet plus concurrentiel.

. Réduire le nombre de textes législatifs contenanted dispositions relatives
a la surveillance du marcheé

De prime abord, cet objectif semble plutét de reatcosmétique; cependant, les

dispositions en matiere de surveillance du marcmé actuellement dispersées dans
divers actes: la DSGP, le réglement (CE) n° 769280toute une série de textes

législatifs sectoriels (qui sont de plus en plusdiés sur les dispositions de référence
de la décision n° 768/2008/CE). Ce systeme a «tigessaux» est problématique, tant

pour les autorités de surveillance du marché que les opérateurs économiques, et
a été pointé du doigt par le Parlement européemougeau reglement permettrait la

mise en place d’'un systéme a un seul niveau rantigeutes ces regles dans un
instrument unique. Il pourrait étre complété pas digles sectorielles définies dans
la l1égislation d’harmonisation appropriée de I'Umio

. Supprimer les doubles emplois du systéme actuel
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Le reglement (CE) n°® 765/2008 et la législationt@eelle s’appliquent a tous les
produits harmonisés, que ceux-Ci soient destinés @nsommateurs ou aux
professionnels (ou susceptibles d’étre utiliséslgmuns ou les autres). La DSGP est
applicable a tous les produits de consommationijsgebient ou non harmonises.
Cela conduit clairement a des doubles emplois emjueconcerne les produits
harmonisés destinés aux consommateurs ou susesptildtre utilisés par ceux-ci.
Le systeme actuel tente d’y remédier moyennantddgmsitions complexes de lex
specialis, une situation que tout le monde s’aczarfliger peu satisfaisante.

Le nouveau reglement en matiére de surveillancendtché permettrait de faire
'économie de la distinction entre produits de @mmation et produits
professionnels aux fins de surveillance du mardhpermettrait aussi d'éviter de
distinguer entre produits harmonisés et non harsésni sauf lorsqu’'une telle
distinction est inévitable pour I'application dertegnes dispositions spécifiques.
Dans toute la mesure du possible, les regles aybéis doivent étre les mémes pour
tous les produits.

. Mieux intégrer les procédures d’évaluation de 'Unon et RAPEX

Le systéme actuel est caractérisé par le fonctimené quelquefois en paralléle, de
deux procédures distinctes imposant aux Etats mesrde notifier & la Commission
et aux autres Etats membres certaines mesuresrvigllsnce du marché prises au
niveau national. Il s'agit la d'un aspect partiésdiment problématique du
chevauchement entre catégories de produits mestigpins haut. Le nouveau
reglement prévoit de fondre les deux procéduresnenseule, de sorte que certains
événements donneront lieu & une notification unaueautres Etats membres et a la
Commission (soit via le systeme éprouvé d’échaagele d’'informations RAPEX,
soit via le systeme d’information et de communmatipour la surveillance des
marchés, conformément a la distinction établiel@arésent reglement).

Dans le cas des produits soumis a la législatidrardionisation sectorielle de
I'Union, s'il y a désaccord entre les Etats memtsesles mesures prises par I'un
d’eux, la Commission serait habilitée, en vertualprésente proposition, a décider
si les mesures prises par I'Etat membre auteuradadtification initiale sont
raisonnables, nécessaires et proportionnées k¢siddivent étre suivies par tous les
Etats membres dans lintérét du marché unique. & dacon, le processus de
surveillance du marché peut étre mené a bonn€éoi ne vaut pas pour les produits
qui ne sont pas soumis a la législation d’harmaitisasectorielle de I'Union, vu
gu’'une telle décision ne peut pas étre prise dmséace des exigences essentielles
applicables aux produits énoncées dans cette dfigisl

Dans des situations d’'urgence, la Commission esilité® a adopter des mesures
temporaires ou permanentes faisant appel a urenamhérente dans I'ensemble de
'UE a I'encontre de produits qui présentent uguis grave, Si ce risque ne peut pas
étre écarté de maniére satisfaisante par un oieplssEtats membres.

. Rendre la |égislation plus accessible et facile ailiser

Outre le fait que les dispositions en vigueur ddgsion en matiére de surveillance
du marché sont éparpillées sur trois niveaux déslign (et, dans le cas des
directives, également dans des mesures nationaegrathsposition), elles ne
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s’articulent pas autour d’'une suite chronologiquevénements commencgant avec
I'identification, par les autorités de surveillande marché, d’'un produit susceptible
de présenter un risque, suivie de I'évaluationidgue et de la mise a contribution
des opérateurs économiques et conduisant a I'adodg mesures par les autorités
nationales et & leur notification aux autres Etatembres pour déboucher,

éventuellement, sur une action de tous les Etatshres de I'Union et, si nécessaire,
sur une évaluation et une décision au niveau daidt) par la Commission. Les

autorités de surveillance du marché et les opémzonomiques sont donc obligés
de passer au crible la Iégislation afin d'y troules dispositions qui les concernent
directement.

Le nouveau reglement définit I'ensemble du processurespondant a un exercice
de surveillance du marché comme une suite de ségsi@hronologiques. Il présente
une chaine d’événements en y intégrant les dispositpertinentes en matiere
d’équité, de publication des informations, de ncdifion, etc. & chaque stade de la
procédure. Cette approche améliore sensiblememicessibilité et la facilité
d’utilisation de la législation et, partant, soficcité.

Base juridique

La proposition se fonde sur les articles 33, 1120&tdu traité sur le fonctionnement
de I'Union européenne.

Subsidiarité

La surveillance du marché est une activité qui fimse aux autorités des Etats
membres de I'Union. Cela ne changera pas. Toutgioisr étre efficace, I'effort de

surveillance du marché doit étre homogéne dang fuhion. Si cette surveillance

est moins rigoureuse dans certaines parties dedigue dans d’autres, les points
faibles ainsi créés peuvent constituer une menaae Ipintérét public et engendrer

des conditions commerciales inéquitables. Paruadleune part importante des
risques présentés par les produits a I'égard deserdiintéréts publics que la
législation de I'Union cherche a protéger est implg aux produits entrant dans
I'Union en provenance de pays tiers. La surveikada marché doit étre sans faille
sur I'ensemble des frontieres extérieures de I'dnio

D’ou la nécessité d'une |égislation de I'Union guée des obligations uniformes en
ce qui concerne les activitts a mener, les resssuec allouer ainsi que les
compétences et les missions des autorités de Baneei du marché. De méme, |l
convient d’instaurer une obligation de coopéragbme coordination en matiere de
surveillance du marché ainsi que des mécanisnussetutils permettant et facilitant
ces efforts. Les sanctions, les financements btidjation de faire rapport sont aussi
des aspects qui doivent étre traités au niveaiUdéoh.

Proportionnalité

Conformément au principe de proportionnalité, lesdifications proposées
n'excedent pas ce qui est nécessaire pour atteiledreobjectifs définis. Les
modifications introduites par le reglement n'impaispas de charges ou de codts
inutiles a l'industrie, en particulier aux petitesé moyennes entreprises, ou aux
administrations. Les modifications du cadre |égiskctuel visent, pour la plupart, a
en améliorer la clarté et I'applicabilité sans adwire de nouvelles exigences
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notables susceptibles d’avoir des incidences eneide colts. Dans les cas ou une

modification a un impact en termes de charges etaies, I'analyse d’impact a
montré qu’elle constituait la réponse la mieux pripnnée au probléme constaté.

INCIDENCE BUDGETAIRE

Les incidences budgétaires sont déja prises endéation dans des programmes
existants ou proposés et sont compatibles aveadpogpition de cadre financier
pluriannuel de la Commission. La présente initetsera financée moyennant le
redéploiement de ressources existantes. Les dé&ails exposés dans la fiche

financiére jointe a la présente proposition.
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2013/0048 (COD)
Proposition de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

concernant la surveillance du marché des produitstenodifiant les directives du Conseil
89/686/CEE et 93/15/CEE, les directives du Parlemeeauropéen et du Conseil 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CI®00/14/CE, 2001/95/CE,
2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CEQ&®7/CE, 2009/48/CE,
2009/105/CE, 2009/142/CE et 2011/65/UE, ainsi qes feglements du Parlement
européen et du Conseil (UE) n° 305/2011, (CE) n° 42008 et (CE) n° 765/2008

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union euepne, et notamment ses articles 33, 114
et 207,

vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte législatif padements nationaux,
vu I'avis du Comité économique et social europgen

apres consultation du contrdleur européen de legtion des données,
statuant conformément a la procédure |égislatidenaire,

considérant ce qui sulit:

(1)  Afin de garantir la libre circulation des pratduau sein de I'Union, il est nécessaire de
veiller a ce qu’ils répondent aux exigences quuesd un niveau €levé de protection
des intéréts publics tels que la santé et la 9éceini général, la santé et la sécurité sur
le lieu de travall, la protection des consommatdarprotection de I'environnement et
la sécurité publique. Un contr6le strict du respkxtes exigences est primordial pour
assurer une veéritable protection de ces intérétséetr les conditions indispensables a
une concurrence loyale sur le marché des prodait®Jdion. Des regles relatives a la
surveillance du marché et au controle des pro@uitiant dans I'Union en provenance
de pays tiers s’averent donc nécessaires.

! JOCdu...,p...
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(2)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Les activités de surveillance du marché coegenpar le présent réglement ne
devraient pas viser exclusivement a préserver mésat la sécurité mais veiller
également a faire respecter la |égislation de Bdndestinée a préserver d'autres
intéréts publics, par exemple en réglementant desathes tels que la précision des
instruments de mesure, la compatibilité électrordtigne ou I'efficacité énergétique.

Il convient d’établir un cadre général prévaydes regles et des principes en matiere
de surveillance du marché, qui ne devrait pas énfeur les régles de fond de la
législation en vigueur dans I'Union visant a pr@édes intéréts publics dans des
domaines tels que la santé et la sécurité, la gifote des consommateurs et la
protection de I'environnement, mais devrait visenaaméliorer I'application.

Le reglement (CE) n° 765/2008 du Parlement géea et du Conseil du 9 juillet 2008
fixant les prescriptions relatives a I'accréditatigt a la surveillance du marché pour la
commercialisation des produita été adopté en vue d'établir un cadre pour la
surveillance du marché, afin de compléter et resfiofes dispositions relatives a la
surveillance du marché figurant dans la législatibimarmonisation de I'Union et
d’assurer leur application.

Afin de garantir une mise en ceuvre homogénecattérente de la |égislation
d’harmonisation de I'Union, le reglement (CE) nS7808 a mis en place un cadre de
surveillance du marché de I'Union définissant dagaences minimales au regard des
objectifs & atteindre par les Etats membres etadnecde coopération administrative, y
compris un échange d’informations entre les Etambres.

La directive 2001/95/CE du Parlement européedueConseil du 3 décembre 2001
relative & la sécurité générale des produitintroduit des régles en vue de garantir la
sécurité des produits destinés aux consommateustiseeptibles d’étre utilisés par
eux. Le reglement (CE) n° 765/2008 a maintenu Issidité pour les autorités de
surveillance du marché de prendre les mesures gbésifigues mises a leur
disposition par la directive susmentionnée.

Dans sa résolution du 8 mars 2011 sur la @vide la directive relative a la sécurité
générale des produits et la surveillance du mafche Parlement européen a déclaré
gue seule I'adoption d’une réglementation uniquengedtra de disposer d’'un seul et
méme systeme de surveillance du marché pour teusréeluits; il a dés lors exhorté

la Commission a établir un systeme unique de silaee du marché pour tous les

produits, basé sur un acte législatif unique cauvtant la directive 2001/95/CE que le

reglement (CE) n° 765/2008.

Le présent réglement devrait par conséqueggiat les dispositions du reglement
(CE) n°765/2008, de la directive 2001/95/CE et mlasieurs actes législatifs
d’harmonisation sectorielle de I'Union portant $airsurveillance du marché dans un
reglement unique qui couvre les produits tant desiaines harmonisés que non
harmonisés de la l|égislation de I'Union, que cesdpits soient destinés aux
consommateurs ou aux professionnels, ou soienggtiBles d’étre utilisés par les uns
ou les autres.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

La législation de I'Union applicable aux proguet processus de la chaine alimentaire,
et notamment le reglement (CE) n° 882/2004 du Remh¢ européen et du Conseil du
29 avril 2004 relatif aux contrdles officiels effaés pour s’assurer de la conformité
avec la législation sur les aliments pour animaur®denrées alimentaires et avec les
dispositions relatives & la santé animale et an-8iee des animatkétablit un cadre
général pour la réalisation des contrbles officatlautres activités destinés a vérifier
la conformité avec la législation sur les alimepisur animaux et les denrées
alimentaires, avec les dispositions relatives salaé et au bien-étre des animaux, aux
organismes génétiqguement modifiés, a la santé dggetaux, au matériel de
reproduction végétative, aux produits phytopharmtagees et aux pesticides. Ces
domaines devraient donc étre exclus du champ dégtign du présent réglement.

La législation de I'Union relative aux médicambs, aux dispositifs médicaux, aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et asmbstances d’origine humaine
contient des dispositions particulieres visant aramg@ la sécurité
post-commercialisation sur la base, notamment, Ystémes de vigilance et de
surveillance du marché spécifiques a ce sectegnniVient par conséquent d’exclure
également ces produits du champ d’application dylengéent, sauf pour ce qui
concerne ses dispositions relatives au contrélepdeduits entrant sur le marché de
I'Union, lesquelles devraient s’appliquer pour afitgue la Iégislation pertinente de
I'Union ne contienne pas de régles spécifiques eorant I'organisation des contréles
aux frontieres.

La directive 2010/35/UE du Parlement europeteriu Conseil du 16 juin 2010 relative
aux équipements sous pression transportgble®ppligue non seulement aux
nouveaux équipements sous pression transportalptefina de leur mise a disposition
sur le marché mais également a certains autrespé&ments sous pression
transportables aux fins de leur contréle périodigoermédiaire, exceptionnel et de
leur utilisation. Elle prévoit le marquage spéaifigqPi ainsi qu'une procédure de
sauvegarde de I'Union et des procédures parti@di@pplicables aux équipements
sous pression transportables qui présentent uruerisgy niveau national, aux
éguipements sous pression transportables confogoigsrésentent un risque pour la
santé et la sécurité et a la non-conformité foreaddar conséquent, les procédures de
contr6le des produits a l'intérieur de I'Union pu@s par le présent reglement ne
devraient pas s’appliquer aux équipements sousipresransportables relevant de la
directive 2010/35/UE.

Le présent reglement devrait instituer un eaglobal pour la surveillance du marché
dans I'Union. Il devrait définir quels sont les guits couverts et les produits exclus
de son champ d’application, prévoir I'obligationupdes Etats membres d’organiser et
de mettre en ceuvre la surveillance du marché giresicelle de désigner les autorités
de surveillance du marché et de préciser leurs étmpes et leurs missions et
conférer aux Etats membres la responsabilité derenen place des programmes
généraux et des programmes sectoriels spécifiqueargeillance du marché.

Plusieurs actes législatifs d’harmonisation I'tlmion contiennent des dispositions
relatives a la surveillance du marché et aux clkdsesauvegarde qui, le cas échéant,
s’inspirent des dispositions de référence sur taesilance du marché et les clauses de
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sauvegarde figurant dans la décision n° 768/20081GEParlement européen et du
Conseil du 9 juillet 2008 relative a un cadre comnpour la commercialisation des
produits®. Le présent réglement devrait contenir toutesdlspositions relatives a la
surveillance du marché applicables aux produiteaehtlans son champ d’application.
Par conséquent, il devrait comprendre les dispositde référence sur la surveillance
du marché et les clauses de sauvegarde de la atécisi 768/2008/CE. Les
dispositions relatives a la surveillance du marehéaux clauses de sauvegarde
contenues dans la législation d’harmonisation dletuke I'Union, qu’elles aient été
rédigées avant I'adoption de la décision n° 768820& ou qu’elles soient fondées sur
les dispositions de référence y figurant, devra&rg supprimées de cette Iégislation
d’harmonisation, sauf s'’il existe des raisons sésltes spécifiques pour les conserver.
Des dérogations aux dispositions de sauvegardeaigevrétre prévues pour les
produits relevant du reglement (CE) n° 1907/2006 Rarlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2006 concernant [I'enregng, [|'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques, ainsi lgaerestrictions applicables a ces
substances (REACH), pour certains eéquipements cuvear la directive
2009/142/CE du Parlement européen et du ConseiB@unovembre 2009, pour
certains équipements sous pression couverts padirdetive 97/23/CE du Parlement
Européen et du Conseil du 29 mai 1997 ainsi que pedains récipients a pression
relevant de la directive 2009/105/CE du Parlemeatofeen et du Conseil du
16 septembre 2009.

Afin que I'ensemble du processus de survaikamlu marché soit transparent et
aisément compréhensible, pour les autorités des#larnce du marché comme pour
les opérateurs éeconomiques, le reglement devraiteahent définir les étapes
chronologiques du processus, depuis le moment ®wauorités de surveillance du
marché reperent un produit qu’elles estiment sudiepe présenter un risque et dont
elles évaluent le risque dans un deuxieme tempgujaux mesures correctives a
prendre par les opérateurs économiques concernésudadélai déterminé ou par ces
autorités de surveillance elles-mémes, si les og@érs économiques n’obtempérent
pas ou si I'urgence de la situation I'exige.

La surveillance du marché devrait reposerl’sualuation du risque présenté par un
produit, en tenant compte de toutes les donnédis@ates. Un produit qui est soumis
a un acte de la législation d’harmonisation de idgndéfinissant des exigences
essentielles relatives a la protection de certaité&réts publics est présumé ne pas
présenter de risque pour lesdits intéréts s’i&tia ces exigences essentielles.

Un produit relevant d’'un acte de la Iégislatidharmonisation de I'Union qui ne
définit pas d’exigences essentielles mais qui sisgarantir la protection de certains
intéréts publics est présumé ne pas présentesaigerpour lesdits intéréts s’il respecte
les dispositions de cet acte législatif.

De méme, un produit qui ne releve pas dedssliion d’harmonisation de I'Union
mais respecte les dispositions nationales en reatier santé et de sécurité des
personnes ou les normes européennes dont lesn&édrsont publiées alournal
officiel de I'Union européenngera présumeé ne pas présenter de risque pourtéaeta
la sécurité.
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Aux fins du présent reglement, une évaluaties risques devrait étre effectuée pour
identifier les produits susceptibles de nuire antéréts publics protégés par le
[reglement (UE) n° xxxx (concernant la sécurité gesduits de consommation)], la
législation d’harmonisation sectorielle de I'Unic@insi que par d’autres actes
|égislatifs de I'Union concernant les produits cerds par le présent régleme@ette
évaluation devrait inclure, lorsqu’elles sont disjdes, les données sur les risques qui
se sont matérialisés antérieurement en ce qui comée produit en question. Il devrait
également étre tenu compte des mesures que leateyodr économiques concernés
ont éventuellement prises pour réduire les risquasvulnérabilité potentielle qui
caractérise plus spécialement les consommateuts, différence des utilisateurs
professionnels, devrait étre prise en considératierméme que la vulnérabilité accrue
de certaines catégories de consommateurs telslastg, les personnes agées et les
personnes handicapées.

Les produits provenant de I'extérieur de I'ami gu’ils soient neufs ou d’occasion, ne
peuvent étre mis sur le marché qu’apres avoir é&éemlibre pratique. Des contrdles
efficaces sont nécessaires aux frontieres ext@sede I'Union afin de suspendre la
mainlevée des produits susceptibles de présentesqure s’ils sont mis sur le marché
dans I'Union en attendant I'évaluation et la démsifinale des autorités de
surveillance du marché.

Imposer aux autorités chargées du controle pleduits entrant sur le marché de
I'Union de procéder a des contréles d’'une ampleprapriée contribue donc a rendre
ce marché plus siOr. Afin d’accroitre I'efficacité& ades controles, il y a lieu de
renforcer la coopération et I'échange d’informasi@ntre ces autorités et les autorités
de surveillance du marché en ce qui concerne taufs présentant un risque.

Les autorités de surveillance du marché demtaétre habilitées a détruire des
produits, a les rendre inutilisables ou a ordonleer destruction par I'opérateur
économique concerné, si elles jugent que de teflesures sont proportionnées et
nécessaires pour éviter que ces produits ne ptissestituer un danger a l'avenir.

La mise en libre pratique de produits qui samportés par des personnes physiques
entrant dans I'Union pour un usage personnel etamonmercial ne devrait pas étre
suspendue ou refusée en vertu du présent reglegpaenes autorités chargées du
contrble des produits entrant sur le marché deiéhin

Il devrait y avoir un échange d’informatiorficace, rapide et précis entre les Etats
membres et entre ceux-ci et la Commission. Il cemvidonc de fournir des outils
adaptés a un tel échange. Le systéme d’échangeerdfinformations de I'Union
(RAPEX) a fait la preuve de son efficacité et da sfficience. Il permet d’étendre a
'ensemble de I'Union des mesures prises a I'erreoté produits présentant un risque
au-dela du territoire d’un seul Etat membre. Afiéviter les doubles emplois inutiles,
ce systeme devrait étre utilisé pour toutes ledfications d'alerte requises par le
présent reglement en ce qui concerne les produéiteptant un risque.

Pour une activité de surveillance du marchééwente et d'un bon rapport
colt-efficacité partout dans I'Union, un systenrecuré et complet d’archivage et de
partage entre Etats membres de toutes les infarnsapertinentes sur les activités
nationales dans ce domaine, incluant une référangenotifications requises par le
présent réglement, est indispensable afin de dispbane base de données compléte
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d’'informations sur la surveillance du marché. Lan@assion a créé une base de
données, connue sous I'appellation «systeme dhmdéition et de communication pour
la surveillance des marchés», qui répond a cetctibgt devrait par conséquent étre
utilisée.

Vu la taille du marché des produits de I'Unitri’absence de frontieres intérieures, il
est impératif que les autorités de surveillancemduché des Etats membres soient
disposées a coopérer entre elles de maniére eaffiea@ coordonner l'action et le
soutien conjoints, et qu'elles puissent le fairecet effet, il convient d'instituer des
mécanismes d’assistance mutuelle.

En vue de faciliter la surveillance des pregl@ntrant sur le marché de I'Union en
provenance de pays tiers, le présent reglementaideservir de base pour la

coopération entre les autorités de surveillancanduché des Etats membres et les
autorités de ces pays.

'y a lieu d’établir un forum européen de \&ilance du marché composé de
représentants des autorités de surveillance duh&ae forum devrait veiller a
associer tous les acteurs concernés, notammeimrdesisations professionnelles et
les organisations de consommateurs, afin de tmer des informations disponibles,
utiles a la surveillance du marché, lors de I'étssgiment, de la mise en ceuvre et de la
mise a jour des programmes de surveillance du rdarch

La Commission devrait apporter son soutiem &dopération entre les autorités de
surveillance du marché et participer a ce forumptésent réglement devrait définir
une liste de tadches devant étre exécutées pardmfdJn secrétariat exécutif devrait
organiser les réunions du forum et apporter le isoubpérationnel nécessaire a
'accomplissement de sa mission.

Le cas échéant, il convient d’établir des fabmires de référence chargés de fournir
des avis d’experts et des conseils techniques traparet d’effectuer les analyses de
produits requises dans le cadre des activités meilance du marché.

Le présent reglement devrait assurer un jéspailibre entre la transparence, se
traduisant par la diffusion d’'un maximum d’infornmats au public, et le respect de la
confidentialité dans un souci de protection desndes a caractere personnel, des
secrets commerciaux ou des activités d’enquétdponement aux régles relatives a
la confidentialité en vigueur dans les législatio$ionales ou, pour ce qui est de la
Commission, conformément au reglement (CE) n° 2B du Parlement européen
et du Conseil du 30 mai 2001 relatif a l'accés dblig aux documents du Parlement
européen, du Conseil et de la Commis¥ioha directive 95/46/CE du Parlement
européen et du Conseil du 24 octobre 1995 relaiVa protection des personnes
physiques a I'égard du traitement des données @ctéame personnel et a la libre
circulation de ces donnééet le réglement (CE) n° 45/2001 du Parlement etgnet
du Conseil du 18 décembre 2000 relatif a la primtecties personnes physiques a
'égard du traitement des données a caractére megkpar les institutions et organes

14
15

JO L 145 du 31.5.2001, p. 43.
JO L 281 du 23.11.1995, p. 31.

12 FR



FR

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

communautaires et a la libre circulation de cesndes® s’appliquent dans le contexte
du présent reglement.

Les informations échangées entre les autociv@spétentes devraient bénéficier des
garanties les plus rigoureuses de confidentialitélee secret professionnel et étre
traitées de maniére a ne pas compromettre les wsqnéentacher la réputation des
opérateurs économiques.

Les Etats membres devraient prévoir des mogensecours devant les juridictions
compétentes contre les mesures restrictives greeleurs autorités.

Les Etats membres devraient déterminer lemégiles sanctions applicables aux
violations du présent reglement et assurer la emsesuvre de celles-ci. Ces sanctions
doivent étre effectives, proportionnées et dismassi

La surveillance du marché devrait étre finap@d moins en partie, par les redevances
payées par les opérateurs économiques lorsqu’ilgento prendre des mesures
correctives sur l'injonction des autorités de sillaece du marché ou lorsque ces
autorités sont tenues de prendre elles-mémes lesrasecorrectives.

Afin d’atteindre les objectifs du présent ggkent, I'Union devrait contribuer au

financement des activités nécessaires a la miseeewe des politigues dans le
domaine de la surveillance du marché, telles gékadbration et I'actualisation de

lignes directrices, les activités préparatoiresconnexes liées a I'application de la
législation de I'Union et les programmes d’assistatechnique et de coopération avec
les pays tiers, sans oublier le renforcement désques au niveau international et de
I'Union.

Un financement de I'Union devrait étre accombdformément au reglement (UE,
Euratom) n° 966/2012 du Parlement européen et cse&llodu 25 octobre 2012 relatif
aux régles financiéres applicables au budget gédérUnion®’, selon la nature de
l'activité a financer, et notamment pour soutemrSecrétariat exécutif du forum
européen de surveillance du marché.

Afin d’assurer des conditions uniformes d'exémn du présent reglement, des
compétences d’exécution devraient étre conféréeés @ommission eu égard aux

mesures adoptées et notifiées par les Etats merobnesrnant des produits soumis a
la législation d’harmonisation de I'Union et eu éba la mise en place de laboratoires
de référence de I'Union.

Afin d’assurer des conditions uniformes d'exémn du présent reglement, des
compétences d’exécution devraient étre conféeréda @ommission, afin qu’elle

définisse des conditions uniformes pour la réatsatles contréles en fonction de
catégories de produits ou de secteurs, y compuisdleur des contréles a effectuer et
l'adéquation des échantillons a contrdler. Des a&tences d’exécution devraient
aussi étre conférées a la Commission pour qu'eleelées modalités selon lesquelles
les opérateurs économiques devront fournir desrrrdtons aux autorités de

surveillance du marché, et notamment qu’elle &abldes conditions uniformes pour
déterminer les cas dans lesquels ces informatiensant pas nécessaires. Des
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compétences d’exécution devraient également étrfi@es pour I'établissement des
modalités et des procédures relatives a I'échariggodnations via le systéme
RAPEX et pour l'adoption de restrictions temporgsireu permanentes a la
commercialisation de produits présentant un riggrage, le cas échéant, assorties des
mesures de controle nécessaires a mettre en ceanes(Etats membres pour assurer
leur application effective, lorsque d’autres disposs législatives de I'Union ne
prévoient pas de procédure spécifique pour parer reagues en question. Ces
compétences devraient étre exercées conformémeagkment (UE) n° 182/2011 du
Parlement Européen et du Conseil établissant gesét principes généraux relatifs
aux modalités de contrle par les Etats membredesercice des compétences
d’exécution par la Commissith

La Commission devrait adopter des actes dlgx@t immédiatement applicables
lorsque, dans des cas diment justifiés et pouraissns d’'urgence impérieuses, des
mesures restrictives sont prises a I'encontre dduts présentant un risque grave.

Les dispositions du présent reglement fontbtowemploi avec les dispositions
relatives a la surveillance du marché contenues dandirective 89/686/CEE du
Conseil du 21 décembre 1989 concernant le rappmoehiedes |égislations des Etats
membres relatives aux équipements de protectiorivitheblle™, la directive
93/15/CEE du Conseil du 5 avril 1993 relative aatthonisation des dispositions
concernant la mise sur le marché et le contrdle edgsosifs a usage citfl la
directive 94/9/CE du Parlement européen et du Glomg&3 mars 1994 concernant le
rapprochement des législations des Etats membredemappareils et les systémes de
protection destinés a étre utilisés en atmosprexpsibles’, la directive 94/25/CE
du Parlement européen et du Conseil du 16 juin t88dernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et adstiaiives des Etats membres relatives
aux bateaux de plaisarféela directive 95/16/CE du Parlement européen et aiseil

du 29 juin 1995 concernant le rapprochement dewslédigns des Etats membres
relatives aux ascensefitsia directive 97/23/CE du Parlement européen eEduseil

du 29 mai 1997 relative au rapprochement des Higsls des Etats membres
concernant les équipements sous preésida directive 1999/5/CE du Parlement
européen et du Conseil du 9 mars 1999 concernanédaipements hertziens et les
eéquipements terminaux de télécommunications e¢darmaissance mutuelle de leur
conformité®, la directive 2000/9/CE du Parlement européen tQbnseil du
20 mars 2000 relative aux installations & cablemsportant des personfigsla
directive 2000/14/CE du Parlement européen et dus€bdu 8 mai 2000 concernant
le rapprochement des législations des Etats menmblatives aux émissions sonores
dans Il'environnement des matériels destinés a @tisés a I'extérieur des
batiment§’, la directive 2001/95/CE, la directive 2004/108/@EParlement européen
et du Conseil du 15 décembre 2004 relative au capement des |égislations des
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Etats membres concernant la compatibilité électopréaqué® la directive
2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil dmdl 2006 relative aux
machine&’, la directive 2006/95/CE du Parlement européendet Conseil du
12 décembre 2006 concernant le rapprochement desalions des Etats membres
relatives au matériel électrique destiné a étre leydpdans certaines limites de
tensior®, la directive 2007/23/CE du Parlement européendet Conseil du
23 mai 2007 relative & la mise sur le marché dlesi pyrotechniqué§ la directive
2008/57/CE du Parlement européen et du Conseil djuii2008 relative a
linteropérabilité¢ du systéme ferroviaire au sei@ k& Communaufé la directive
2009/48/CE du Parlement européen et du ConseiBduii 2009 relative a la sécurité
des jouet¥ la directive 2009/105/CE du Parlement européerdetConseil du
16 septembre 2009 relative aux récipients a presssanpled®, la directive
2009/142/CE du Parlement européen et du Conse®0dwvembre 2009 concernant
les appareils & g& la directive 2011/65/UE du Parlement européetiue€onseil du

8 juin 2011 relative a la limitation de l'utilisati de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électronitjueséglement (UE) n° 305/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 201hlissant des conditions
harmonisées de commercialisation pour les prodigitsonstructiofl et le réglement
(CE) n° 765/2008. Ces dispositions devraient doime 8upprimées. Le reglement
(CE) n° 764/2008 du Parlement européen et du Clathsé juillet 2008 établissant les
procédures relatives a l'application de certainggles techniques nationales a des
produits commercialisés légalement dans un aute¢ Etembre et abrogeant la
décision n° 3052/95/C& devrait &tre modifié en conséquence.

(41) Etant donné que l'objectif du présent régletnénsavoir garantir que les produits
couverts par la législation de I'Union et se trontvaur le marché soient conformes a
des exigences assurant un niveau €levé de séetirit@ protection de la santé ainsi
gue d'autres intéréts publics, tout en assuranbde fonctionnement du marché
intérieur, en définissant un cadre pour une sdaregie du marché cohérente dans
I'Union, ne peut pas étre réalisé de maniére sarffis par les Etats membres, car il
requiert un degré tres élevé de coopération, danten et d’homogénéité dans le
fonctionnement de toutes les autorités compétateesEtats membres, et peut donc,
en raison de son ampleur et de ses effets, étrexmé@alisé au niveau de I'Union,
celle-ci peut adopter des mesures, conformémeptiacipe de subsidiarité consacré a
larticle 5 du traité sur I'Union européenne. Camfi@ément au principe de
proportionnalité énoncé audit article, le présarglament n’excéde pas ce qui est
nécessaire pour atteindre I'objectif visé.

(42) Le présent reglement respecte les droits fmeddaux et observe les principes
reconnus en particulier par la Charte des droitsldmnentaux de I'Union européenne;
il vise notamment & garantir un niveau élevé deegtmn de la santé humaine et de
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3 JO L 264 du 8.10.2009, p. 12.
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protection des consommateurs ainsi que le plepemge la liberté d’entreprise et du
droit de propriéte,

ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE |
Dispositions générales

Article premier
Objet

Le présent reglement établit un cadre permettarvédéer que les produits sont conformes

aux exigences qui garantissent, a un niveau éla&curité et la protection de la santé des
personnes en général, la sécurité et la protedtida santé sur le lieu de travail, la protection
des consommateurs et de I'environnement, la ségomiblique ainsi que la protection d’autres

intéréts publics.

Article 2
Champ d’application

1. Les chapitres I, II, Ill, V et VI du présent légnent sont applicables a tous les
produits qui sont soumis aux dispositions du regie(UE) n° [... concernant la
sécurité des produits de consommation] ou a lasleigin d’harmonisation de
I'Union, y compris aux produits assemblés ou falé® pour 'usage propre du
fabricant, pour autant que cette |égislation d’hamisation ne contienne pas de
disposition spécifique poursuivant le méme objectif

2. Les chapitres | et IV ainsi que larticle 23 sapplicables a tous les produits
couverts par la législation de I'Union, pour autgoe des dispositions spécifiques
relatives a I'organisation des controles aux frenets extérieures et a la coopération
entre les autorités chargées de ces contrOles stéexi pas dans d’autres actes
législatifs de I'Union.

3. Les chapitres Il, Ill, V et VI ne sont pas appbles aux produits suivants:
a) medicaments a usage humain ou vétérinaire;
b)  dispositifs médicaux et dispositifs médicauxdaanostic in vitro;

C) sang, tissus, cellules, organes et autres sudestal’origine humaine.

4. Le chapitre Ill du présent réglement n’est pgplieable aux équipements sous
pression transportables relevant de la directii®25/UE.

5. Les articles 11 et 18 du présent reglement me pas applicables aux produits
suivants:
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a)

b)

c)

d)

les produits relevant du reglement (CE) n° 12006;

les équipements définis a [larticl€,1 paragraphe 2, pointb), de la
directive 2009/142/CE;

les équipements sous pression soumis aux digpwesi de [article 3,
paragraphe 3, de la directive 97/23/CE;

les récipients a pression simples soumis auyodisons de [larticle 3,
paragraphe 2, de la directive 2009/105/CE.

Le présent reglement n’est pas applicable danddmaines relevant de la législation
de I'Union concernant les contrdles officiels etras activités officielles menées afin
de vérifier la conformité aux régles suivantes:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

les régles régissant les denrées alimentailasséturité alimentaire, a tous les
stades de la production, de la transformation dad#istribution des denrées
alimentaires, y compris les regles visant a garala$ pratigues commerciales
équitables ainsi que [linformation et la protectioes intéréts des

consommateurs;

les regles regissant la fabrication et I'utiiisa des matériaux et objets destinés
a entrer en contact avec des denrées alimentaires;

les régles relatives a la dissémination voloatdiorganismes génétiquement
modifiés dans I'environnement;

les regles régissant les aliments pour animaulx sécurité des aliments pour
animaux, a tous les stades de la production, dé&alesformation, de la
distribution et de l'utilisation des aliments pamimaux, y compris les regles
visant a garantir des pratiques commerciales éuagaainsi que I'information
et la protection des intéréts des consommateurs;

les regles établissant les exigences de pdlitiéase;

les regles visant a prévenir et a minimiserrlsgues pour la santé humaine et
animale résultant des sous-produits animaux et pfeduits qui en sont
dérives;

les regles instaurant des exigences en matEbéet-étre des animaux;

les régles en matiére de protection contre legrosmes nuisibles aux
végétaux;

les régles relatives a la production, en vuéadaise sur le marché, et a la mise
sur le marché de matériel de reproduction végétativ

les regles définissant les prescriptions apples a la mise sur le marché et a
l'utilisation de produits phytopharmaceutiques et uae utilisation des
pesticides compatible avec le développement durable
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k) les regles régissant la production biologiquel'étiquetage des produits
biologiques;

)] les regles relatives a l'utilisation des app@dlas d’origine protégée, des
indications géographiques protégées et des spésidtaditionnelles garanties
et a I'étiquetage y afférent.

Article 3
Définitions
Aux fins du présent reglement, on entend par:

1) «produit»: tout produit obtenu par un procédéatbeication;

2) «mise a disposition sur le marché»: toute fdurai d’'un produit destiné a étre
distribué, consommeé ou utilisé sur le marché daibd dans le cadre d’'une activité
commerciale, a titre onéreux ou gratuit;

3) «mise sur le marchéx»: la premiére mise a diipasi’'un produit sur le marché de
I'Union;
4) «fabricant»: toute personne physique ou moralefaprique, ou fait concevoir ou

fabriquer un produit, et le commercialise sous@@pre NoOmM ou sa propre marque;

5) «mandataire»: toute personne physique ou meétalglie dans I'Union ayant recu
mandat écrit du fabricant pour agir en son nom fnx de 'accomplissement de
taches déterminées;

6) «importateur»: toute personne physiqgue ou magtdblie dans I'Union qui met un
produit provenant d’un pays tiers sur le marchéldaion;

7 «distributeur»: toute personne physique ou meoralisant partie de la chaine
d’approvisionnement, autre que le fabricant ou partateur, qui met un produit a
disposition sur le marché;

8) «opérateurs économiques»: le fabricant, le ntaida I'importateur et le
distributeur,;

9) «évaluation de la conformité»: I'évaluation decbnformité telle que définie dans le
reglement (CE) n° 765/2008;

10) «organisme d’évaluation de la conformité». umaonisme d’évaluation de la
conformité tel que défini dans le reglement (CEY65/2008;

11) «surveillance du marchéx»: les opérations efters et les mesures prises par les
autorités publiques pour garantir que les produgtportent pas atteinte a la santé et
a la sécurité ou a tout autre aspect de la proteck l'intérét public et, dans le cas
des produits entrant dans le champ d’applicatioladégislation d’harmonisation de
I'Union, gu'’ils sont conformes aux exigences défmdans cette |égislation;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«autorité de surveillance du marché»: une @étafun Etat membre compétente
pour la réalisation de la surveillance du marchésen territoire;

«produit présentant un risque»: un produit spiicle de nuire a la santé et a la
sécurité des personnes en général, a la sant@ seaurité sur le lieu de travail, a la
protection des consommateurs, a I'environnemeatleatsécurité publique ainsi qu'a
d’autres intéréts publics dans une mesure qui vdetu de ce qui est considéré
comme raisonnable et acceptable dans des conditdangisation normales ou
raisonnablement prévisibles du produit concerngguelles comprennent aussi sa
durée d'utilisation et, le cas échéant, sa mises@mwice, son installation et ses
exigences d’entretien;

«produit présentant un risque grave»: un ptogidéisentant un risque qui nécessite
une intervention rapide et un suivi, y compris disscas ou les effets pourraient ne
pas étre immédiats;

«rappel»: toute mesure visant a obtenir leuretitun produit qui a déja été mis a la
disposition de l'utilisateur final,

«retrait»: toute mesure visant a empécher ke raidisposition sur le marché d'un
produit de la chaine d’approvisionnement;

«mise en libre pratique»: la procédure défai€article 79 du reglement (CEE)
n° 2913/92 du Consétt

«législation d’harmonisation de I'Union»: lggiglation de I'Union harmonisant les
conditions de commercialisation des produits;

«norme européennex». une norme européenne audseharticle 2, paragraphe 1,
point b), du réglement (UE) n° 1025/2012 du Parleneeropéen et du Congéjl

«norme harmonisée»: une norme harmonisée ai derarticle 2, paragraphe 1,
point ¢), du reglement (UE) n° 1025/2012.

CHAPITRE Il

Cadre de surveillance du marché de I'Union

Article 4
Obligation de surveillance du marché

Les Etats membres réalisent une surveillancandtché en ce qui concerne les
produits couverts par le présent reglement.

La surveillance du marché est organisée et sémliconformément au présent
reglement, en vue de garantir qu'un produit présgntin risque ne soit pas mis a

JO L 302 du 19.10.1992, p. 1.
JO L 316 du 14.11.2012, p. 12.
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10.

disposition sur le marché de I'Union et que, damscds contraire, des mesures
efficaces soient prises pour écarter ce risque.

La mise en ceuvre des activités de surveillancendrché et des contréles aux
frontieres extérieures fait I'objet d’'un suivi da part des Etats membres, qui
transmettent tous les ans un rapport a la Commissior ces activités et ces
contrdles. Les informations fournies comprenners statistiques sur le nombre de
contrles réalisés et sont communiquées a touktats membres. Ces derniers
peuvent mettre une synthése des résultats a lasiism du public.

Les résultats du suivi et de I'évaluation desvaés de surveillance du marché,
effectués conformément au paragraphe 3, sont nasdéposition du public par la
voie électronique et, au besoin, par d’autres mgyen

Article 5
Autorités de surveillance du marché

Chaque Etat membre établit ou désigne des #igade surveillance du marché et
définit leurs fonctions, leurs pouvoirs et leur amgsation.

Les autorités de surveillance du marché sordesotles pouvoirs, des ressources et
des moyens nécessaires pour accomplir correctdmanttaches.

Chaque Etat membre met en place des mécanigipespeés pour veiller & ce que
les autorités de surveillance du marché gu'’il dlé&a ou désignées échangent des
informations, coopérent et coordonnent leurs aésviant entre elles qu'avec les
autorités chargées des contréles de produits anxidres extérieures de I'Union.

Chaque Etat membre informe la Commission de®rigég qui assurent la
surveillance du marché, et de leurs domaines depétance, en lui fournissant les
coordonnées nécessaires. La Commission transmetfoesmations aux autres Etats
membres et publie une liste des autorités de dlane¢ du marché.

Les Etats membres informent le public de I'exise, des responsabilités et de
I'identité des autorités nationales de surveilladaanarché, ainsi que des moyens de
prendre contact avec elles.

Article 6
Obligations générales des autorités de surveillancki marché

Les autorités de surveillance du marché effettdes contréles appropriés, d’'une
ampleur suffisante et selon une fréquence adéqsateles caractéristiques des
produits, par des contréles documentaires et, aaitepar des contrbles physiques
et des examens de laboratoire sur la base d’élibastadéquats. Elles consignent
ces contrbles dans le systeme dinformation et dennsunication pour la
surveillance des marchés, visé a l'article 21.
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En cas de risques connus ou nouveaux liés aux tifbjetsés a l'article ¥ du
présent réglement et concernant un produit paiticolu une catégorie de produits,
la Commission peut adopter des actes d’exécutiam pwstaurer des conditions
uniformes relatives a la réalisation des contrfas une ou plusieurs autorités de
surveillance du marché en ce qui concerne ce prpddiculier ou cette catégorie de
produits et les caractéristiques du risque connanauveau. Ces conditions peuvent
comprendre des exigences sur l'augmentation termpode I'ampleur et de la
fréequence des contrbles a effectuer et 'adéquateméchantillons a contréler. Ces
actes d’exécution sont adoptés conformément a daédure d’'examen visée a
I'article 32, paragraphe 2.

Le cas échéant, les autorités de surveillancendtché alertent, dans un délai
approprié, les utilisateurs sur leur territoire $es produits qu’elles ont identifiés
comme présentant un risque.

Elles cooperent avec les opérateurs économiqueaséwiter ou réduire les risques

présentés par des produits que ces opérateursi®it aisposition. A cette fin, elles

encouragent et favorisent I'action volontaire dpérateurs économiques, y compris,
le cas échéant, en développant des codes de bondsite auxquels ils sont invités

a adheérer.

Les autorités de surveillance du marché exeleeins taches en toute indépendance
et impartialité et sans parti pris et s’acquittées obligations qui leur incombent en
vertu du présent reglement; elles exercent leurgpétences a I'égard des opérateurs
economiques conformément au principe de proporéifitén

Lorsque cela s’avere nécessaire et justifié pexercice de leurs fonctions, les
autorités de surveillance du marché peuvent pangames les locaux des opérateurs
économiques et prélever tous les échantillons déuits dont elles ont besoin.

Les autorités de surveillance du marché:

a) donnent aux consommateurs et aux autres pantégessées la possibilité de
présenter des plaintes sur des questions relail@seécurité des produits, aux
activités de surveillance du marché et aux risdjgssaux produits et assurent
un suivi approprié de ces plaintes;

b)  vérifient que des mesures correctives ont effectent été prises;

c) assurent le suivi et se tiennent au courant'@mllution des connaissances
scientifiques et techniques concernant la sécdegéproduits.

Des procédures appropriées sont établies etgme la connaissance du public afin
de permettre aux autorités de surveillance du néagdelremplir ces obligations.

Sans préjudice de la législation nationale ehamade confidentialité, la protection
de la confidentialité concernant les informatioesues et exploitées par les autorités
de surveillance du marché est garantie. Les infooms échangées entre les
autorités nationales de surveillance du marchéi aijsentre celles-ci et la
Commission sous réserve de confidentialité restenfidentielles, sauf si I'autorité
d’origine a accepté qu’elles soient divulguées.
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La protection de la confidentialité ne s’opppss a la diffusion auprés des autorités
de surveillance du marché des informations néagesspour assurer une surveillance
efficace du marché.

Article 7
Programmes de surveillance du marché

Chaque Etat membre établit un programme gérdgasurveillance du marché,
I'évalue et le met a jour, si nécessaire, au mns les quatre ans. Ce programme
porte sur l'organisation de la surveillance du rhéaret des activités connexes. I
tient compte des besoins spécifiques des entrepesegénéral et des PME en
particulier lors de la mise en ceuvre de la Iégmtat’harmonisation de I'Union et
du reglement (UE) n° [.../...] [concernant la sécudé&s produits de consommation]
et fournit orientations et assistance. Il compriasdéléments suivants:

a) les compétences sectorielles et géographiqueawderités désignées en vertu
de l'article 5, paragraphe 1,

b) les ressources financieres, le personnel, legenso techniques et autres
attribués aux autorités;

c) une indication des domaines de travail pricetsides différentes autorités;

d) les mécanismes de coordination entre les diffése autorités et avec les
autorités douaniéeres;

e) la participation des autorités a I'’échange dlinfations prévu au chapitre V;

f)  la participation des autorités a une coopéraseotorielle ou axée sur des
projets a I'échelle de I'Union;

g) les moyens de satisfaire aux exigences dediar@, paragraphe 5.

Chaque Etat membre établit des programmes s&stepécifiques, les réexamine et
les met a jour, si nécessaire, tous les ans. @eggmmes couvrent tous les secteurs
dans lesquels les autorités ménent des activitéamteillance du marche.

Les programmes généraux et sectoriels ainsi lgues mises a jour sont
communiqués aux autres Etats membres et a la Caiomigt, sous réserve de
I'article 6, paragraphe 6, sont mis a la dispositiu public par la voie électronique
et, au besoin, par d’autres moyens.

Article 8

Obligations générales des opérateurs économiques

Sur demande, les opérateurs économiques etadeéchéant, les organismes
d’évaluation de la conformité mettent a la dispositles autorités de surveillance du
marché, dans une langue aisément compréhensible cgar autorités, toute
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documentation et information dont lesdites auteribét besoin pour mener leurs
activités.

Les opérateurs économiques fournissent toutesini®rmations nécessaires aux
autorités de surveillance du marche, y compris ilg®rmations permettant
I'identification précise d’un produit et facilitasbn tragcage.

CHAPITRE 1ll

Controle des produits au sein de I'Union

Article 9
Produits présentant un risque

Lorsque, au cours des contrbles visés a l'arficl paragraphe 1, ou a la suite
d’'informations recues, les autorités de surveikardu marché ont des raisons
suffisantes de penser qu’'un produit mis sur le hegranis a disposition sur le
marché ou utilisé dans le cadre de la prestatiam dervice est susceptible de
présenter un risque, elles effectuent une évaluates risques liés a ce produit en
tenant compte des considérations et criteres ésantarticle 13.

Les autorités de surveillance du marché prennemedél en considération tout

résultat d’essais et toute évaluation des risqiseésrent disponibles et de€ja effectués
ou publiés sur le produit concerné par un opéraémamomique ou toute autre

personne ou autorité, y compris les autorités désuEtats membres.

En ce qui concerne un produit relevant de lslégon d’harmonisation de I'Union,
la non-conformité formelle avec cette Iégislati@nde aux autorités de surveillance
du marché des raisons suffisantes de penser gpedeit peut présenter un risque
dans I'un des cas suivants:

a) le marquage CE ou dautres marquages requis lparlégislation
d’harmonisation de I'Union ne sont pas apposésami apposés de maniere
incorrecte;

b) la déclaration UE de conformité, le cas éché&aeskt pas établie ou est établie
de maniére incorrecte;

c) la documentation technique est incomplete oispahible;
d) [I'étiguetage ou la notice d’utilisation requang incomplets ou manquants.

Que I'évaluation des risques montre que le progéisente effectivement un risque
ou non, les autorités de surveillance du marchgeexique I'opérateur économique
rectifie la non-conformité formelle. A défaut, lastorités de surveillance du marché
s’assurent que le produit est retiré ou rappelé.

Sans préjudice de l'article 10, paragraphe #sgloelles constatent qu’'un produit
présente un risque, les autorités de surveillancendrché indiquent sans délai les
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mesures correctives nécessaires que l'opératemogique concerné doit prendre
pour parer au risque dans un délai déterminé. Hbesvent recommander a
I'opérateur économique en cause les mesures doeed prendre ou en convenir
avec lui.

L’opérateur économique s’assure que toutes les n@eswrrectives nécessaires sont
prises pour tous les produits concernés qu’il a anéssposition sur le marché dans
I'ensemble de I'Union.

L’opérateur économique fournit toutes les inforrmas nécessaires aux autorités de
surveillance du marché conformément a I'articld,8e particulier, les informations
suivantes:

a) une description compléete du risque présentéegaoduit;
b)  une description de toute mesure corrective iae parer au risque.

Dans la mesure du possible, les autorités de dlanves du marché identifient le
fabricant ou l'importateur du produit et prennenésdmesures qui, outre le
distributeur, concernent également cet opérateanarique.

Les mesures correctives que les opérateurs guques doivent prendre a I'égard
d’un produit présentant un risque peuvent étrsl@gantes:

a) dans le cas d'un produit soumis aux exigenog=e$ par ou en vertu de la
|égislation d’harmonisation de I'Union, la prisesdeesures nécessaires pour
mettre le produit en conformité avec ces exigences;

b) dans le cas d'un produit susceptible de présemteaisque uniquement dans
certaines conditions ou pour certaines personnkEsseiue ce risque n'est pas
couvert par les exigences de la législation d’hanisation de I'Union:

)] I'apposition sur le produit d’avertissements quigts, rédigés de facon
claire et facilement compréhensible, concernantriggues qu'il peut
présenter, dans la ou les langues officielles &al’ membre sur le
marché duquel il est mis a disposition;

i) la fixation de conditions préalables a la comanaisation du produit;

iii) la mise en garde des personnes susceptibitsedexposées a ce risque
en temps utile et sous une forme appropriée, y asrppr la publication
d’avertissements spéciaux;

c) dans le cas d’'un produit susceptible de présemteisque grave, I'interdiction
temporaire de mettre le produit sur le marché oleduettre a disposition sur
le marché dans I'attente d’une évaluation du risque

d) dans le cas d’'un produit présentant un risqgaeegr

)] l'interdiction de mettre le produit sur le maélou de le mettre a
disposition sur le marché;
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i) le retrait ou le rappel du produit et la mise garde du public contre le
risque encouru;

iii) la destruction du produit ou la mise hors dt®d’utilisation par d’autres
moyens.

La Commission peut adopter des actes d’exéceétmblissant les modalités relatives
a la communication d’informations conformément avagraphe 3, troisieme alinéa,
en veillant a garantir I'efficacité et le bon folmrtnement du systéme. Ces actes
d’exécution sont adoptés conformément a la proeedi@xamen visée a l'article 32,
paragraphe 2.

Article 10
Mesures prises par les autorités de surveillance duarché

Lorsque l'identité de I'opérateur économique c@né ne peut étre établie par les
autorités de surveillance du marché ou lorsqueétat@gur économique n’a pas pris
les mesures correctives nécessaires conformémeattiele 9, paragraphe 3, dans
les délais impartis, les autorités de surveilladce marché prennent toutes les
mesures nécessaires pour parer au risque présereégroduit.

Aux fins du paragraphe 1, les autorités de silamee du marché peuvent obliger les
opérateurs économiques concernés a prendre, eutres,al’'une des mesures
correctives visées a larticle 9, paragraphe 4, ppendre elles-mémes de telles
mesures, selon le cas.

Si elles le jugent nécessaire et proportionnéaltdsrités de surveillance du marché
peuvent détruire ou rendre inutilisable par d’autreyens un produit présentant un
risque. Elles peuvent imputer & 'opérateur écompmmiconcerné le colt d’'une telle
mesure.

Le premier alinéa n'empéche pas les Etats membeesodser les autorités de
surveillance du marché a prendre d’autres mescoesplémentaires.

bY

Avant de prendre toute mesure conformément aagmphe 1 a I'égard d'un
opérateur économique qui n'a pas pris les mesuoeseatives nécessaires, les
autorités de surveillance du marché lui accordentdélai d’au moins dix jours
durant lequel il peut étre entendu.

Lorsqu’elles considérent qu'un produit préseaterisque grave, les autorités de
surveillance du marché prennent toutes les mesw@esssaires, sans devoir exiger
au préalable que [l'opérateur économique prenne d@sures correctives
conformément a l'article 9, paragraphe 3, et samsdbnner la possibilité d’'étre
entendu au préalable. Dans un tel cas, I'opérateanomique est entendu dés que
possible.

Toute mesure prise conformément au paragraploedl

a) est communiquée sans délai a I'opérateur ecapmnavec des informations
sur les recours possibles en vertu de la législatel’Etat membre concernég;
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b)  énonce les motifs exacts sur lesquels elle ipos

c) estlevée sans délai lorsque I'opérateur écomaeena démontré qu’il a pris les
dispositions requises.

Aux fins du premier alinéa, point a), lorsque I'oggéur économique auquel la
mesure a été communiquée n’est pas lI'opérateuroétigne concerné, le fabricant
établi dans I'Union ou limportateur est informé the mesure, dés lors que les
autorités de surveillance du marché connaissenidemtité.

Les autorités de surveillance du marché pubtiestinformations sur I'identification
des produits, la nature du risque et les mesunsgsppour prévenir, réduire ou
éliminer ce risque sur un site web spécialisé dante la mesure nécessaire a la
protection des intéréts des utilisateurs de predidns I'Union. Ces informations ne
sont pas publiées lorsqu’il est impératif de retgretda confidentialité afin de
protéger des secrets commerciaux, de préservaetatgges a caractére personnel en
vertu de la législation nationale ou de I'Union digviter de compromettre les
activités de contréle et d’enquéte.

Toute mesure prise conformément au paragraphe4 est susceptible de faire
I'objet de voies de recours, y compris devant lggljctions nationales compétentes.

Lorsqu’elles prennent des mesures conformémepgeagraphe 1 ou 4, les autorités
de surveillance du marché peuvent imposer aux tgésaéconomiques le paiement
d’'une redevance qui couvre, en tout ou en paréig,dolts de leurs activités, y
compris les essais effectués pour I'évaluationrisemies.

Article 11

Evaluation de I'Union pour les produits contrdlés a sein de I'Union et relevant de la
législation d’harmonisation

Dans les soixante jours & compter de la commatioit de la Commission aux Etats
membres, conformément & l'article 20, paragraphdes, mesures prises par I'Etat
membre auteur de la notification initiale en vettul'article 10, paragraphe 1 ou 4,
un Etat membre peut s'opposer a ces mesures letkzguiconcernent un produit
relevant de la législation d’harmonisation de I'tmi L’'Etat membre précise les
raisons de son opposition, indique toute différedaas son évaluation du risque
présenté par le produit et mentionne toute cir@omt® particuliere et toute
information supplémentaire concernant le produitjeastion.

Lorsqu’aucune objection n'est soulevée par uat Etembre en application du
paragraphe 1 et que la Commission ne consideréepasesures nationales comme
contraires a la législation de I'Union, les mesysdses par I'Etat membre auteur de
la notification initiale sont réputées justifiédschaque Etat membre veille & ce que
des mesures restrictives soient prises sans défmjaad du produit concerné.

Lorsqu'une objection est soulevée par un Etatmbre en application du

paragraphe 1 ou que la Commission considere quenéssires nationales peuvent
étre contraires a la législation de I'Union, la Goission entame sans délai des
consultations avec le ou les opérateurs économigugsause et évalue les mesures
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nationales en tenant compte de tous les élémentpreleve scientifiques ou
techniques disponibles.

Sur la base des résultats de I'évaluation eféectonformément au paragraphe 3, la
Commission peut décider, par voie d’actes d’exéoytsi les mesures nationales

sont justifiées et si des mesures analogues do#eatprises par tous les Etats

membres qui ne I'ont pas déja fait. Si tel estds, @lle adresse la décision aux Etats
membres concernés et la communique immédiatemenisdes Etats membres ainsi

gu’aux opeérateurs économiques en cause.

Si la Commission décide que les mesures natisnsont justifiées, chaque Etat
membre prend les mesures restrictives nécessainssdelai. Si elle décide que la
mesure nationale n’est pas justifiée, I'Etat mensareur de la notification initiale et
tout autre Etat membre qui a pris une mesure sSmmila retirent, ainsi que la
notification faite via le systeme d’échange rapiieformations conformément a
I'article 20.

Lorsqu’'une mesure nationale est jugée justiiqu’il apparait que le produit n'est
pas conforme a la législation d’harmonisation dénibn en raison de lacunes des
normes harmonisées pertinentes, la Commission dorme I'organisation
européenne de normalisation compétente et pewt teie demande appropriée au
titre de l'article 11 du réglement (UE) n° 1025/201

Article 12
Mesures de I'Union a I'encontre de produits présemint un risque grave

Lorsqu’il est évident qu’'un produit, une catégoou un groupe de produits,
présentent un risque grave lorsqu’ils sont utiliséx fins prévues ou dans des
conditions raisonnablement prévisibles, la Commrsspeut, au moyen d’actes
d’exécution, prendre toute mesure appropriée erctifim de la gravité de la
situation, y compris des mesures d’interdictionsdspension ou de restriction de la
mise sur le marché ou de la mise a dispositioriesararché de tels produits, ou de
fixation de conditions particulieres pour leur coermalisation, afin de garantir un
niveau élevé de protection de I'intérét public, soéserve que le risque ne puisse
étre maitrisé de facon satisfaisante par des msesuiees par le ou les Etats
membres concernés ou par toute autre procédurelela@ire de la Iégislation de
I'Union. Par ces actes d’exécution, la Commissi@utparréter les mesures de
contrdle appropriées que les Etats membres dojwamidre pour assurer leur mise
en ceuvre effective.

Les actes d’exécution visés au premier alinéa saoluptés conformément a la
procédure d’examen visée a l'article 32, paragréphe

Pour des raisons d’'urgence impérieuses dimenfigesticoncernant la santé et la
sécurité des personnes en général, la santé éclaité sur le lieu de travail, la
protection des consommateurs, I'environnement, deusté publique et d’autres
intéréts publics, la Commission adopte des actexédution immeédiatement
applicables, conformément a la procédure viséartidie 32, paragraphe 3.

27 FR



FR

En ce qui concerne les produits et les risquasvarts par le reglement (CE)
n° 1907/2006, une décision prise par la Commiss@rformément au paragraphe 1
du présent article est valable pour une périoddeadx ans au maximum et peut étre
prorogée pour des durées supplémentaires de denawrmaximum. Une telle
décision s’applique sans préjudice des procédugraips par ledit reglement.

L’exportation a partir de I'Union d’un produibdt la mise sur le marché ou la mise a
disposition sur le marché de I'Union est interd@e application d’une mesure

adoptée conformément au paragraphe 1 est intedit®oins que la mesure ne
I'autorise expressément.

Tout Etat membre peut présenter une demandevéeodi la Commission visant &
examiner la nécessité d’adopter une mesure visgaragraphe 1.

Article 13
Evaluation des risques

L’évaluation des risques est fondée sur les @dsnde preuve scientifiques ou
techniques disponibles.

En ce qui concerne les produits couverts par ldemegnt (CE) n° 1907/2006,
I'évaluation des risques est effectuée, dans lesapgropriés, conformément aux
parties pertinentes de I'annexe | dudit reglement.

Dans le cadre de I'évaluation des risques, ldsriégés de surveillance du marché
tiennent compte de la mesure dans laquelle le gredtisfait:

a) aux exigences fixées par ou en vertu de lal&#gie d’harmonisation de
I'Union applicables au produit et liees au risqueeptiel considéré, en tenant
pleinement compte des rapports dessais ou dedficeg attestant la
conformité délivrés par un organisme d’évaluatieriadconformité;

b) en l'absence d'exigences fixées par ou en vala la I[égislation
d’harmonisation de I'Union, aux réglementations cfigues établissant les
exigences relatives a la santé et a la sécurité geuels produits dans la
législation nationale de I'Etat membre sur le mérchuquel ils sont mis a
disposition, sous réserve gue ces réglementatmpeatsconformes au droit de
I'Union;

Cc) aux normes européennes dont les référenceséoptbliées adournal officiel
de I'Union européenne

Le respect des criteres énumérés au paragrapuoén®s a), b) et c), donne lieu a la
présomption que le produit protége de maniere atédeas intéréts publics auxquels
ces criteres se rapportent. Néanmoins, cela n’'énepfeas les autorités de
surveillance du marché de prendre des mesurestrau dii présent reglement
lorsqu’apparaissent de nouveaux éléments prouvanten dépit de cette conformité
ou de ce respect, le produit présente un risque.
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4. La possibilité d'atteindre un niveau plus élede protection de lintérét public
concerné et la disponibilité d’autres produits préant un risque moindre ne sont
pas une raison pour considérer qu’un produit ptésam risque.

CHAPITRE IV

Controéle des produits entrant dans I'Union

Article 14
Contréles et suspension de la mainlevée

1. Les autorités des Etats membres chargées dulepmkes produits aux frontiéres
extérieures de I'Union disposent des pouvoirs et @Essources nécessaires pour
accomplir correctement leurs taches. Elles effetttukes contréles documentaires
appropriés et, au besoin, des contrbles physiqudessexamens de laboratoire sur
les produits avant qu’ils ne soient mis en libratigue.

2. Lorsque, dans un méme Etat membre, plusieucit@ist sont responsables de la
surveillance du marché et des contrdles aux froegieéxtérieures, elles cooperent en
partageant les informations dont elles disposemaddeurs fonctions.

3. Sous réserve de larticle 17, les autorités gdes des contrfles aux frontieres
extérieures suspendent la mise en libre pratiqws ¢iroduit sur le marché de
I'Union si, lors des contrbles visés au paragrapbhelles ont des raisons de penser
que le produit est susceptible de présenter uneisq

En ce qui concerne un produit qui doit étre confoaria Iégislation d’harmonisation
de I'Union au moment de sa mise en libre pratidaeon-conformité formelle avec
cette |égislation donne aux autorités des Etats bmesndes raisons suffisantes de
penser que le produit peut présenter un risqueltlandes cas suivants:

a) le produit n'est pas accompagné des documeénsippar la Iégislation;

b) le produit n'est pas muni du marquage prévu oestnpas étiqueté
conformément a cette Iégislation;

c) le produit porte un marquage CE ou un autre osge requis par la législation
d’harmonisation de I'Union qui a été apposé de ridgnisse ou trompeuse.

4. Les autorités chargées des contrbles aux frestiextérieures avertissent sans délai
les autorités de surveillance du marché de toutpesision de mainlevée au titre du
paragraphe 3.

5. Dans le cas de produits périssables, les aggaritargées des controles aux frontieres
extérieures s'efforcent de veiller, autant que fss a ce que les conditions
d’entreposage des produits ou de stationnemenig®ns de transport qu’elles
pourraient imposer ne soient pas incompatibles Eveonservation des produits.
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Lorsque les autorités chargées des controlefrantieres extérieures ont des raisons
de penser que des produits qui ne sont pas déglatégsla mise en libre pratique
présentent un risque, elles transmettent toutesnfesmations utiles aux autorités
chargées des contréles aux frontieres extérieueebEtat membre de destination
finale.

Article 15
Mainlevée

Un produit dont la mainlevée a été suspenduéepautorités chargées des contréles
aux frontieres extérieures conformément a I'articlefait I'objet d’'une mainlevée si,
dans un délai de trois jours ouvrables a comptéa daspension de la mainlevée, ces
autorités n'ont pas été priées par les autoritéssaeeillance du marché de
poursuivre la suspension de la mainlevée ou s elt¢ été informées, par ces mémes
autorités, que le produit ne présente pas de rigjymur autant que toutes les autres
conditions et formalités relatives a la mainleviantété respectées.

Si les autorités de surveillance du marché emmtiqu’un produit dont la mainlevée
a été suspendue pour non-conformité formelle coméonent a [Iarticle 14,

paragraphe 3, deuxiéme alinéa, ne présente enérdmls de risque, I'opérateur
economique rectifie néanmoins la non-conformiténiglte avant que le produit ne

fasse I'objet d’'une mainlevée.

La conformité aux exigences de la législatiorhadnonisation de ['Union
applicables au produit lors de sa mainlevée et lae risque potentiel considéré,
étant entendu qu’il est diment tenu compte desoréppl’essais ou des certificats
attestant la conformité délivrés par un organisriéauation de la conformité,
donne lieu a la présomption de la part des ausodéesurveillance du marché que le
produit ne présente pas de risque. Néanmoins,néettapéche pas ces autorités de
donner pour instruction aux autorités chargées destroles aux frontieres
extérieures de ne pas octroyer la mainlevée duugirtmsqu’il existe des éléments
prouvant que, en dépit de cette conformité, le pitqurésente en réalité un risque.

Article 16
Refus de mainlevée

Lorsque les autorités de surveillance du maccm&luent qu’un produit présente un
risque, elles donnent pour instruction aux autsrithargées des controles aux
frontiéres extérieures de ne pas mettre le pramtulibre pratique et d’apposer sur la
facture commerciale qui l'accompagne, ainsi que $out autre document
d’accompagnement appropri€, la mention suivante:

«Produit présentant un risque — mise en libre guatinon autorisée — Reglement
(UE) n® XXX/ XXXX>.

Si le produit en cause est ensuite déclaré poerprocédure douaniére autre que la
mise en libre pratique, et pour autant que lesraé@sode surveillance du marché ne
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s’y opposent pas, la mention visée au paragraps #galement apposée, dans les
conditions prévues au paragraphe 1, sur les dodgmelatifs a cette procédure.

3. Si elles le jugent nécessaire et proportiones autorités de surveillance du marché
ou les autorités chargées des contréles aux frestiextérieures peuvent, le cas
échéant, détruire ou rendre inutilisable par desitmoyens un produit présentant un
risque. Le colt d'une telle mesure est supportélgpgrersonne qui a déclaré le
produit pour la mise en libre pratique.

4. Les autorités de surveillance du marché fouenissaux autorités chargées des
contrdles aux frontieres extérieures des infornmatisur les catégories de produits
dans lesquelles un risque a été identifié conforemdrau paragraphe 1.

5. Toute mesure prise conformément au paragraphed est susceptible de faire
I'objet de voies de recours, y compris devantlggljctions nationales compétentes.

6. Lorsqu’elles prennent des mesures conformémemtasagraphe 1, les autorités de
surveillance du marché peuvent imposer le paiemiemnie redevance qui couvre, en
tout ou en partie, les colts de leurs activitesompris les essais effectués pour
I’évaluation des risques.

Article 17
Importations personnelles

1. Lorsqu’un produit entre dans I'Union accompaggténatériellement en possession,
d’'une personne physique et quil semble raisonmablfg destiné a son usage
personnel, sa mainlevée n'est pas suspendue audétd’article 14, paragraphe 3,
sauf si l'utilisation du produit peut porter attigira la santé et a la vie des personnes,
des animaux ou des plantes.

2. Un produit est réputé destiné a l'usage perdotmda personne physique I'ayant
apporté dans I'Union s'il présente un caractéreasionnel, s'il est exclusivement
destiné a étre utilisé par cette personne ou sdldéagt s’il ne traduit, par sa nature
ou sa quantité, aucune intention d’ordre commercial

Article 18

Evaluation de I'Union pour les produits entrant dars I'Union et relevant de la législation
d’harmonisation

1. Dans les soixante jours & compter de la commatioit de la Commission aux Etats
membres, conformément a l'article 20, paragraphie4out refus de la part de I'Etat
membre auteur de la notification initiale de metireproduit en libre pratique, un
Etat membre peut s’'opposer a ce refus lorsqu’gjis’d’un produit relevant de la
législation d’harmonisation de I'Union. L'Etat mengbprécise les raisons de son
opposition, indique toute différence dans son ét&n du risque présenté par le
produit et mentionne toute circonstance particalieet toute information
supplémentaire concernant le produit en question.
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Lorsqu’aucune objection n'est soulevée par uat Etembre en application du
paragraphe 1 et que la Commission ne consideréepasesures nationales comme
contraires a la législation de I'Union, le refus HEtat membre auteur de la
notification initiale est réputé justifié et chagi¢at membre veille a ce que des
mesures restrictives soient prises sans délagaridu produit concerné.

Lorsqu'une objection est soulevée par un Etatmbre en application du
paragraphe 1 ou que la Commission considéere quefus peut étre contraire a la
législation de I'Union, la Commission entame saé@lsiddes consultations avec le ou
les opérateurs économiques en cause et évalututeae tenant compte de tous les
éléments de preuve scientifiques ou technique®dib|es.

Sur la base des résultats de I'évaluation eféectonformément au paragraphe 3, la
Commission peut décider, par voie d’actes d’exéaytsi le refus est justifié et si
des mesures analogues doivent étre prises pate®états membres qui ne I'ont pas
déja fait. Si tel est le cas, elle adresse la @#tisux Etats membres concernés et la
communique immédiatement & tous les Etats membires qu’aux opérateurs
economiques en cause.

Si la Commission décide que le refus est jéstihaque Etat membre prend les
mesures restrictives nécessaires sans délai. &idéttide que le refus n’est pas
justifié, 'Etat membre auteur de la notificatianitiale et tout autre Etat membre qui
a pris une mesure similaire la retirent, ainsi tue@otification faite via le systeme

RAPEX conformément a I'article 20.

Lorsqu’un refus est jugé justifié et qu'il apgrrgue le produit n’est pas conforme a
la législation d’harmonisation de I'Union en raisate lacunes des normes
harmonisées pertinentes, la Commission en infororgdnisation européenne de
normalisation compétente et peut faire une demaaplropriée au titre de

I'article 11 du réglement (UE) n° 1025/2012.

CHAPITRE V

Echange d’informations

Article 19
Systeme d’échange rapide d’'informations de I'Unior- RAPEX

La Commission gere le systeme d'échange rapigéounations (RAPEX). Les
Etats membres utilisent ce systéme pour échangeinflamations sur les produits
présentant un risque conformément au présent reéglem

Chaque Etat membre désigne un point de contégti@ pour le systéme RAPEX.

La Commission peut, au moyen d’actes d’exécutd#finir les modalités et les

procédures relatives a I'échange d’informations Ipasysteme RAPEX. Ces actes
d’exécution sont adoptés conformément a la proeedi@xamen visée a l'article 32,

paragraphe 2.
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4.

La participation au systeme RAPEX est ouverteays candidats, aux pays tiers et
aux organisations internationales dans le cadmecdids conclus entre I'Union et ces
pays ou organisations et conformément a ces acdBessderniers sont fondés sur la
réciprocité et incluent des dispositions de comfiddité correspondant a celles qui
sont applicables dans I'Union.

Article 20

Notification via le systeme RAPEX de produits présgant un risque

Le point de contact RAPEX transmet immédiatemania Commission des
informations sur:

a) toute mesure corrective prise par des opéragmmsomiques conformément a
I'article 9, paragraphe 3;

b) toute mesure prise par des autorités de suamed du marché conformément a
I'article 10, paragraphe 1 ou 4, sauf si elle coneaun produit faisant I'objet
d’une notification au titre du point a);

c) tout refus de mettre un produit en libre pragigonformément a I'article 16.

Le premier alinéa ne s’applique pas lorsque letpiencontact RAPEX a des raisons
de penser que les effets du risque présenté paraguit ne vont pas au-dela du
territoire de son Etat membre.

Le point de contact RAPEX informe sans délai la @ossion de toute mise a jour
pertinente, de la modification ou du retrait dessames correctives ou des mesures
visées au premier alinéa.

Les informations fournies conformément au paplge 1 comprennent toutes les
précisions disponibles sur le risque et, au minimlesinformations suivantes:

a) la nature et le niveau du risque, y compris syethese des résultats de
I’évaluation du risque;

b) la nature de toute situation de non-conformitéeca la Iégislation
d’harmonisation de I'Union;

c) les données nécessaires a l'identification dalypit;
d) [lorigine et la chaine d’approvisionnement dadiit;

e) ladate a laquelle les mesures correctivesoau&res mesures ont été prises et
leur durée;

f)  la nature des mesures correctives ou des antessires prises et s'il s’agit de
mesures volontaires, approuvées ou imposées;

g) sil'opérateur économique a eu la possibili@md entendu.
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Les informations visées au premier alinéa sontstrases au moyen du formulaire
type de notification mis a disposition par la Corssion dans le systéeme RAPEX.

Lorsqu’une notification porte sur un produit naonforme a la législation
d’harmonisation de I'Union, les informations fousi indiquent également si la
non-conformité résulte:

a) dunon-respect des exigences de la législapiphicable;

b) de lacunes des normes harmonisées visées dam$égislation, qui conferent
une présomption de conformité a ces exigences.

Lorsqu’'une mesure corrective ou une mesure visépaaagraphe 1 porte sur un
produit qui a fait I'objet d'une évaluation de landormité par un organisme notifié,
les autorités de surveillance du marché s’assupeatl’organisme notifié concerné
est informé de ces mesures.

Dés réception d’une notification, la Commissitan transmet aux autres Etats
membres. Si la notification ne satisfait pas augemxces visées aux paragraphes 1, 2
et 3, la Commission peut la suspendre.

Les Etats membres informent immédiatement la iBission des mesures prises a la
suite de la réception d'une notification et fouseist toute information
supplémentaire, y compris les résultats des essaisles analyses effectués ou
d’éventuelles différences de vues. La Commissi@msimet immédiatement ces
informations aux autres Etats membres.

Article 21

Systeme d’information et de communication pour lagrveillance des marchés

La Commission gere un systéme d’information et @bmmunication pour la
surveillance des marchés (ICSMS) destiné a la aellet au stockage structuré
d’informations sur des questions relatives a laallance du marché, en particulier
les informations concernant:

a) les autorités de surveillance du marché et idomsaines de compétence;
b) les programmes de surveillance du marché;
c) le suivi, le réexamen et I'évaluation des atéwide surveillance du marché;

d) les plaintes ou les rapports sur des questiglatives aux risques découlant de
produits;

e) toute situation de non-conformité avec la légish d’harmonisation de
I'Union, a I'exception des mesures correctives ¢auties mesures notifiées
via le systeme RAPEX, conformément a I'article 20;

f)  toute objection soulevée par un Etat membre @omément a larticle 11,
paragraphe 1, ou a l'article 18, paragraphe % stiivi donné a cette objection.
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L’'ICSMS contient un registre des références auifinations de mesures correctives
ou d’autres mesures envoyées via le systeme RABEXIMEMent a I'article 20.

Lorsque cela est jugé nécessaire ou appropriéSMS peut également étre mis a
disposition des autorités chargées des controlefrantieres extérieures.

Aux fins du paragraphe 1, les Etats membresduisent dans I'ICSMS toutes les
informations dont ils disposent, et qui n‘'ont pag§adété notifices en vertu de
I'article 20, sur les produits présentant un risgem particulier, sur l'identification
des risques, les résultats des essais, les memgteistives, les contacts avec les
opérateurs économiques concernés et la justifitate I'adoption ou de la
non-adoption de mesures.

Les autorités de surveillance du marché recsseat la validité des rapports
d’essais élaborés par ou pour leurs homologues dandres Etats membres et
introduits dans I'lCSMS et elles utilisent ces rapp.

Article 22

Echange international d’informations confidentielles

La Commission et les Etats membres peuvent échategeinformations confidentielles, y
compris des informations échangées via le systeARRHEX, avec les autorités de régulation
des pays tiers ou les organisations internationales: lesquels la Commission et I'Etat
membre ou un groupe d’Etats membres ont concluadesrds de confidentialité bilatéraux
ou multilatéraux fondés sur la réciprocité.

CHAPITRE VI

Coopération

Article 23
Assistance mutuelle

Un échange d’informations et une coopératiorates ont lieu entre les autorités de
surveillance du marché des Etats membres, entrdiffésentes autorités au sein de
chaque Etat membre et entre les autorités de #ane du marché et la

Commission et les agences compétentes de I'Unioncesnqui concerne les

programmes de surveillance du marché et toutegjlestions liées aux produits
présentant un risque.

Dés réception d'une demande diment motivée émhadaine autorité de
surveillance du marché d’'un Etat membre, les aé®rie surveillance du marché
des autres Etats membres fournissent toute infawmati documentation pertinente,
effectuent des contrbles, inspections ou enquétesramsmettent a I'autorité
requérante un rapport sur ceux-ci et sur les mesigeuivi éventuellement prises.
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Les informations, la documentation et les rappuit€s au premier alinéa ne sont
utilisés gu'aux fins pour lesquelles ils ont étémdadés et sont traités le plus
rapidement possible, par la voie électronique.

Article 24
Coopération avec les autorités compétentes des pdis

Les autorités de surveillance du marché peuwatpérer avec les autorités
compétentes des pays tiers en vue de procéderéghange d’informations et de
soutien technique, de promouvoir les systemes diggd d’'informations de I'Union,
y compris le systeme RAPEX conformément a I'artiide paragraphe 4, de faciliter
'accés a ces systemes et de promouvoir les adiviélatives a I'évaluation de la
conformité et a la surveillance du marché.

La coopération avec les autorités compétentes pdgs tiers prend la forme,
notamment, des activités visées a l'article 27. E&ts membres veillent a ce que
leurs autorités compétentes participent a cesitasiv

Article 25
Forum européen de surveillance du marché
Un forum européen de surveillance du marché KPESt établi.

Chaque Etat membre est représenté aux réuniorREGM par une ou plusieurs
personnes choisies par I'Etat membre pour leurmassances spécifiques et leur
expérience dans le domaine examiné lors de lagéien question.

Le FESM se réunit a intervalles réguliers etcds echeant, a la demande de la
Commission ou d’'un Etat membre.

Le FESM s'efforce de parvenir & un consensusdéfaut, le FESM adopte sa
position a la majorité simple de ses membres. @esiats peuvent demander que
leur position et les motifs sur lesquels elle sidppsoient officiellement consignés.

Le FESM peut inviter des experts et d’autresigmtierces a assister aux réunions ou
a apporter des contributions écrites.

Le FESM peut créer des sous-groupes permanartsngooraires qui comprennent
les groupes de coopération administrative pountaeillance du marché établis pour
la mise en ceuvre de la législation d’harmonisatien’Union. Des organisations
représentant les intéréts de l'industrie, des gttt moyennes entreprises, des
consommateurs, des laboratoires et des organisti@esluhtion de la conformité a
I'échelle de I'Union peuvent étre invités a pafmi a ces sous-groupes en qualité
d’observateurs.

Le FESM établit son réglement intérieur, quremn vigueur apres avis favorable de
la Commission.
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Le FESM coopére avec le forum d’échange d’inftions sur la mise en ceuvre,

créeé par le reglement (CE) n° 1907/2006.

Article 26

Soutien de la Commission et secrétariat exécutif

1. La Commission favorise la coopération entrealg®rités de surveillance du marché.
Elle participe aux réunions du FESM et de ses goospes.

Pour exécuter les taches définies a l'articld @ FESM est assisté par un secrétariat

exécutif, qui lui fournit, ainsi qu'a ses sous-gres, un soutien technique et
logistique.

Article 27

Mission du FESM

Le FESM a pour mission:

a)

f)

9)

h)

)

de faciliter I'échange d’informations sur lesoguits présentant un risque,
I’évaluation des risques, les méthodes d’essalssetésultats, les évolutions
scientifiques récentes ainsi que sur d’'autres &spectinents pour les activités
de contrdle;

de coordonner I'élaboration et la mise en cede® programmes généraux et
sectoriels spécifiques de surveillance du marckésva I'article 7;

d’organiser des projets communs de surveillahcmarché et d’essais;
d’échanger de I'expertise et des bonnes pratique

d’organiser des programmes de formation et dbarges de fonctionnaires
nationaux;

de fournir une assistance dans les activitéssuigi telles que décrites a
I'article 4, paragraphe 3;

d'organiser des campagnes d’information et desgrammes de visites
conjointes;

d’améliorer la coopération a I'échelle de I'Unien matiére de tracage, de
retrait et de rappel des produits présentant gueis

de faciliter I'acces, la recherche et le partags informations sur la sécurité
des produits collectées par les autorités de dlameé du marché, y compris
des informations sur les plaintes, les accidertsrapports et les enquétes sur
les dommages subis et les résultats d’essais;

de contribuer a I'élaboration d’orientations pawne application efficace et
uniforme du présent reglement, en tenant dimentptomrdes intéréts des
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K)

entreprises, en particulier des petites et moyeremdseprises, ainsi que
d’autres acteurs;

de conseiller et d'assister la Commission, adéamande de celle-ci, dans
I'examen de toute question liee a I'applicationptésent reglement;

de contribuer a I'harmonisation des pratiquesniaibtratives en matiére de
surveillance du marché dans les Etats membres.

Article 28

Laboratoires de référence de I'Union européenne

Pour des produits particuliers ou une catégmrian groupe de produits, ou pour des
risques particuliers liés a une catégorie ou uruggode produits, la Commission

peut désigner, au moyen d’actes d'exécution, désrddoires de référence de

I'Union satisfaisant aux critéres définis au paapire 2.

Chaque laboratoire de référence de I'Union fedttigux critéres suivants:

a)

b)

c)
d)

il dispose d’un personnel qualifié, formé de enappropriée aux techniques
d’analyse utilisées dans son domaine de compéttndeté des connaissances
adéquates des normes et pratiques;

il dispose des équipements et du matériel dgeate nécessaires pour réaliser
les taches qui lui incombent;

il agit dans l'intérét public de maniere impal#i et indépendante;

il garantit que les membres de son personnepeptsnt le caractére
confidentiel de certains sujets, résultats ou comoations.

Dans les limites du champ couvert par leur dégign, les laboratoires de référence
de I'Union réalisent, selon les cas, les tachessies:

a)

b)

c)

d)

réaliser des essais sur des produits en lien lageenquétes et les activités de
surveillance du marché;

contribuer a la résolution des litiges entredasorités des Etats membres, les
opérateurs économiques et les organismes d’évatudd la conformité;

fournir, en toute indépendance, des conseilsnigaes et scientifiques a la
Commission et aux Etats membres;

élaborer de nouvelles techniques et méthodeslyse;

diffuser les informations et proposer des actida formation.

38 FR



FR

CHAPITRE VI

Financement

Article 29
Activités de financement

L’'Union peut financer les activités suivantesiglée cadre de la mise en ceuvre du
présent réeglement:

a) I'élaboration et l'actualisation des lignes direces pour la surveillance du
marché;

b) la mise a la disposition de la Commission dena@ssances techniques ou
scientifiques en vue d’assister celle-ci dans lsengin ceuvre de la coopération
administrative en matiere de surveillance du marethédes procédures
d’évaluation de I'Union visées aux articles 11 @t 1

c) l'accomplissement de travaux préparatoires auneres liés a la réalisation
d’activités de surveillance du marché en applicatde la Iégislation de
I'Union, tels que des études, des programmes, #abliations, des lignes
directrices, des analyses comparatives, des vigit@sielles conjointes, des
travaux de recherche, le développement et la nmante des bases de
données, des activités de formation, des travauxaleratoire, des essais
d’aptitude, des essais interlaboratoires et desadra d’évaluation de la
conformité, ainsi que des campagnes européenmasrdgllance du marché et
des activités similaires;

d) les activités réalisées dans le cadre de pragesd’assistance technique, de
la coopération avec des pays tiers, ainsi que derdenotion et de la
valorisation des politiques et systemes européensudveillance du marché
aupres des parties intéressées au niveau europiédéereational;

e) les activités de coopération entre les autodeésurveillance du marché et le
soutien logistique et technique apporté par le &adat exécutif au forum
européen de surveillance du marché et a ses soup4y.

La contribution financiére de I'Union aux actés relevant du présent reglement est
mise en ceuvre conformément au réglement (UE, Hujato® 966/2012, soit
directement, soit indirectement par la délégatient@ches d’exécution budgétaire
aux entités énumérées a l'article 58, paragrapheoint c), du réglement (UE,
Euratom) n°® 966/2012.

Les crédits alloués aux activités visées parpiésent reglement sont arrétés
annuellement par I'autorité budgétaire dans legdsndu cadre financier en vigueur.

Les crédits arrétés par l'autorité budgétairerpe financement des activités de
surveillance du marché peuvent également couver dépenses afférentes aux
activités de préparation, de suivi, de contrélaudit et d’évaluation nécessaires a la
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conduite des activités prévues au présent reglereert la réalisation de leurs
objectifs, notamment les études, réunions d’expextsions d’information et de

communication, y compris la communication instiiatielle des priorités politiques
de I'Union, dans la mesure ou elles sont en rapgpeet les objectifs généraux des
activités de surveillance du marché, les déperiées hux réseaux informatiques
spécialement destinés au traitement et a I'échdtfigiormations, ainsi que toutes

les autres dépenses d'assistance technique et iattatime supportées par la
Commission pour assurer la gestion des activilésaat du présent reglement.

La Commission évalue la pertinence des actividés surveillance du marché
bénéficiant d’un financement de I'Union au regaed thesoins des politiques et de la
législation de I'Union, et informe le Parlement @pgen et le Conseil du résultat de
cette évaluation lecjng ans a compter de la date d’applicaficu plus tard, puis
tous les cing ans.

Article 30
Protection des intéréts financiers de I’'Union

La Commission prend les mesures appropriéesgavantir la protection des intéréts
financiers de I'Union lors de la mise en ceuvre tikens financées au titre du présent
reglement, par I'application de mesures préventogegre la fraude, la corruption et
toute autre activité illégale, par des controldicates et, si des irrégularités sont
décelées, par la récupération des montants indiveesés et, si nécessaire, par des
sanctions effectives, proportionnées et dissuasives

La Commission ou ses représentants et la Caucalmptes disposent d’un pouvoir
de contrble, sur piéces et sur place, a I'égarbde les bénéficiaires de subventions,
contractants, sous-traitants et autres tiercegepagtii ont recu des fonds de I'Union
au titre du présent réglement.

L’Office européen de lutte antifraude (OLAF) peeffectuer des contrbles et

vérifications sur place aupres des opérateurs éaigu@s concernés, directement ou
indirectement, par un tel financement, selon leslatités prévues par le reglement
(Euratom, CE) n° 2185/96 du Conégilen vue d’établir I'existence éventuelle d’une
fraude, d’'un acte de corruption ou de toute auttige illégale portant atteinte aux

intéréts financiers de I'Union, dans le cadre d’'aoevention de subvention, d’une
décision de subvention ou d’'un contrat concernarftnancement de I'Union.

Sans préjudice des paragraphes 1 et 2, lesdscder coopération conclus avec des
pays tiers et des organisations internationales,ctewventions de subvention, les
décisions de subvention et les contrats résultatiagplication du présent réglement
prévoient expressément que la Commission, la Cearabmptes et 'OLAF sont
habilités a procéder a des audits et des contedledrifications sur place.
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CHAPITRE VIII

Dispositions finales

Article 31
Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime des sascéipplicables en cas de violation des
dispositions du présent reglement qui imposentacess obligations & des opérateurs
economiques et en cas de violation de toute digpogile la |égislation d’harmonisation de
I'Union relative aux produits relevant du préserglement qui impose certaines obligations a
des opérateurs économiques, lorsque cette législag prévoit pas de sanctions; ils prennent
toutes les mesures nécessaires pour garantiricatiph de ces sanctions. Les sanctions ainsi
prévues doivent étre effectives, proportionnéatisstuasives. Les Etats membres notifient ces
dispositions a la Commission au plus tardifesdgrer la date -antérieure de trois mois a la
date d’application du présent reglemgst lui communiquent sans délai toute modification
ultérieure y afférente.

Les sanctions visées au premier alinéa tiennentptmme la taille des entreprises et, en
particulier, de la situation des petites et moysneetreprises. Les sanctions peuvent étre
revues a la hausse si 'opérateur économique esecgiest rendu coupable antérieurement
d’une violation similaire et peuvent inclure dead#ns pénales en cas de violation grave.

Article 32
Comité
1. La Commission est assistée d'un comité. Ce @radt un comité au sens du
reglement (UE) n° 182/2011.
2. Lorsqu’il est fait référence au présent paralgead’article 5 du reglement (UE)
n° 182/2011 s’applique.
3. Lorsqu’il est fait référence au présent paralgeafd’article 8 du reglement (UE)

n° 182/2011 s’applique, en liaison avec l'article 5

Article 33
Evaluation

Au plus tard [cing] ans aprés la date d’applicatiarCommission évalue la mise en ceuvre du
présent réglement et transmet un rapport d’évalnaiu Parlement européen et au Conseil
Dans ce rapport, elle indique si le présent regigraeatteint ses objectifs, en particulier une
application plus efficace et plus efficiente degleé relatives a la sécurité des produits et de
la 1égislation d’harmonisation de I'Union, une aioétion de la coopération entre autorités
de surveillance du marché, un renforcement desdalestde produits entrant sur le marché de
I'Union et une meilleure protection de la santéeta sécurité des personnes en général, de la
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santé et de la sécurité sur le lieu de travail, esommateurs et de I'environnement ainsi
que de la sécurité publique et d’autres intéré8iga) en tenant compte de son impact sur les
entreprises, et notamment sur les petites et mageantreprises.
Article 34
Modifications

1. Les dispositions suivantes sont supprimeées:

a) larticle 18 de la directive 2011/65/UE;

b) [larticle 7 de la directive 89/686/CEE du Cotsei

c) les paragraphes 2 et 3 de l'article 7 et 't de la directive 93/15/CEE;

d) [larticle 7 de la directive 94/9/CE;

e) larticle 7, le paragraphe 4 de Tlarticle 10 lkrticle 11 de la directive
94/25/CE;

f)  les articles 7 et 11 de la directive 95/16/CE;
g) lesarticles 8, 16 et 18 de la directive 97/8/C
h) larticle 9 de la directive 1999/5/CE;

) les articles 14, 15 et 19 de la directive 2000
)] l'article 5 de la directive 2000/14/CE;

k) les paragraphes 2 et 3 de I'article 6, les lai8, 9, 10, 11, 12 et 13, ainsi que
I'annexe Il de la directive 2001/95/EC;

)] les articles 10 et 11 de la directive 2004/1(8/C

m) les paragraphes 3 et 4 de l'article 4 et leglast11, 17 et 20 de la directive
2006/42/CE;

n) larticle 9 de la directive 2006/95/CE;

0) les paragraphes 5 et 6 de l'article 14 et lésles 15, 16 et 17 de la directive
2007/23/CE;

p) le paragraphe 5 de l'article 13 et I'articledella directive 2008/57/CE;
q) les articles 39, 40 et 42 a 45 de la directiv@3248/CE;

r  lesarticles 7, 15 et 17 de la directive 2008/0E;

s) les articles 7, 11 et 12 de la directive 2002/C£;

t) les articles 56 a 59 du reglement (UE) n° 305120
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2. L'article 3, paragraphe 2, point a), du reglem@E) n° 764/2008 est remplacé par
le texte suivant:

«a) l'article 10 du reglement (UE) n° [...] [concemda surveillance du marché des
produits];».

3. Le reglement (CE) n° 765/2008 est modifié consuné

a) les paragraphes 2 et3 de larticlg, les points 14, 15, 17, 18 et 19 de
l'article 2, le chapitre Il et I'article 32, paregphe 1, point €), du reglement
(CE) n° 765/2008 sont supprimeés;

b)  Le titre du réglement (CE) n° 765/2008 est rexo@lpar le titre suivant:

«Reglement (CE) n° 765/2008 du Parlement européedue Conseil du
9 juillet 2008 définissant les prescriptions relas a l'accréditation des
organismes d’évaluation de la conformité et leaqpes généraux applicables
au marquage CE et abrogeant le réeglement (CEE3®93 du Conseil».

Les réféerences faites aux dispositions des artidea 29 du réglement (CE) n° 765/2008
s'entendent comme faites au présent réglement st aolire selon le tableau de
correspondance figurant a I'annexe.

Article 35

Dispositions transitoires

Les procédures engagées au niveau national ou UWdofi en application d'une des
dispositions de [l'article 34 du présent reglement ades articles6 a9 de la directive
2001/95/CE continuent d’étre régies par la dispmsitoncernée.

Article 36

Entrée en vigueur

Le présent reglement entre en vigueuritesdrer la date — le méme jour que le reglement
(UE) n° [.../...] [relatif a la sécurité des produite adonsommatidn

Il est applicable a compter df janvier 2015.

Le présent reglement est obligatoire dans tousEssents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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ANNEXE

Tableau de correspondance

Réglement (CE) n° 765/2008

Présent reglement

Article 15, paragraphes 1, 2 et 5

Article 2

Article 15, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 4

Article 3, paragraphe 1

Article 16, paragraphe 1

Article 4, paragraphe 1

Article 16, paragraphe 2

Article 4, paragraphaiZ;dnjointement
avec l'article 3, paragraphe 12; article 17
paragraphe 1, et article 26, paragraphe

OT =

Article 16, paragraphe 3

Article 16, paragraphe 4

Article 17, paragraphe 1

Article 5, paragraphe 4

Article 17, paragraphe 2

Article 26, paragraphe 1

Article 18, paragraphe 1

Article 5, paragraphe 3

Article 18, paragraphe 2

Article 6, paragraphe 6

Article 18, paragraphe 3

Article 5, paragraphe 2

Article 18, paragraphe 4

Article 6, paragraphe 4

Article 18, paragraphes 5 et 6

Article 4, parageapharticle 6,
paragraphes 7, 8 et 9, et article 26,
paragraphe 2

Article 19, paragraphe 1, premier alinéa

Articlpéragraphe 1

Article 19, paragraphe 1, deuxieme alinéa

Articlp&@agraphe 5, et article 7

Article 19, paragraphe 1, troisieme alinéa

Artig)eparagraphe 1, deuxieme alinée

|

Article 19, paragraphe 2

Article 6, paragraphe 2

Article 19, paragraphe 3

Article 9, paragraphednipa)

Article 19, paragraphe 4

Article 6, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 5

Article 26, paragraphet@®rticle 27
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Article 20, paragraphe 1

Article 9, paragraphet4yrgcle 18,
paragraphe 1, point b)

Article 20, paragraphe 2

Article 12

Article 21

Article 6, paragraphe 4, et article 9

Article 22, paragraphes 1, 2 et 3

Article 18, peapbes 1 et 2

Article 22, paragraphe 4 Article 17
Article 23, paragraphes 1 et 2 Article 19
Article 23, paragraphe 3 Article 27
Article 24, paragraphes 1 et 2 Article 20

Article 24, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 1

Article 24, paragraphe 4

Article 18, paragraphetarticle 19,
paragraphe 2

Article 25 Articles 22 a 24
Article 26 Article 21
Article 27 Article 13
Article 28 Article 14
Article 29 Article 15
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5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.

5.7.

6.1.
6.2.
6.3.

7.1.

7.2

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.2.4.

7.2.5.

7.3.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADREDE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
Dénomination de la proposition/de l'initiative

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB
Nature de la proposition/de l'initiative

Obijectif(s)

Justification(s) de la proposition/de l'initidive

Durée et incidence financiére

Mode(s) de gestion prévujs

MESURESDE GESTION

Dispositions en matiére de suivi et de comptendu

Systeme de gestion et de contrdle

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L'INITIATIVE

Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)

Incidence estimée sur les dépenses

Synthese de l'incidence estimée sur lesndége
Incidence estimée sur les crédits opéragtn
Incidence estimée sur les crédits de nadreinistrative
Compatibilité avec le cadre financier plumael actuel
Participation de tiers au financement

Incidence estimée sur les recettes
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE

Dénomination de la proposition/de l'initiative

proposition de réglement du Parlement européen wetCdnseil relatif a la
surveillance du marché des produits

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB #?

Titre 2 — Entreprises — Chapitre 02 03: Marchériaté des biens et politiques
sectorielles

Titre 17 — Santé et protection des consommateuthapitre 17 02: Politique des
consommateurs

Nature de la proposition/de l'initiative
La proposition/I'initiative porte sur lprolongation d’'une action existante
Objectif(s)

Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission Visé(s) par la
proposition/I'initiative

Marché intérieur des biens et politiques sect@selbméliorer le fonctionnement du
marché unique et assurer un niveau élevé de pimtedes consommateurs, des
autres utilisateurs et des autres intéréts publics;

Sécurité et citoyenneté — politique des consommsiteu

Objectif(s) spécifique(s) et activité(s) ABBB concernée(s)

Objectif spécifigue ENTR: réviser en permanencedias dans le domaine du

marché intérieur et proposer le cas échéant deetlesvmesures Iégislatives ou non
législatives.

Objectif spécifique SANCO: consolider et renfortaisécurité des produits grace a

une surveillance efficace des marchés dans tdutedh.

42

ABM: Gestion par activité — ABB: établissementlilidget par activité.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Résultat(s) et incidence(s) attendu(s)

Préciser les effets que la proposition/I'initiatidevrait avoir sur les bénéficiaires/la populativisée.

La présente initiative devrait aboutir & 'amélibwa du cadre de la surveillance

marché, qui demeure fragmenté dans I'Union. Laeui&s proposition reprend les

du

dispositions du réglement 765/2008/CE et de lactive sur la sécurité générale des

produits relatives a la surveillance du marché mriseul texte |€gislatif couvrant les
produits a la fois dans l'acquis harmonisé et ltasgnon harmonisé, que leurs
destinataires ou utilisateurs probables soient demsommateurs ou des

professionnels.

La présente proposition aura une incidence suopésateurs économiques et sur
autorités nationales, qui seront mieux informéslelas obligations en matié
d’actions de surveillance du marché.

Elle renforcera également la protection des consateums et des autres utilisate
de produits en permettant une meilleure applicaties prescriptions relatives a
produits.

les
e

LIS

Indicateurs de résultats et d’'incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre kligation de la proposition/de l'initiative.

- Nombre de notifications concernant les produitsgkreux dans le systéme

d’information GRAS-RAPEX

- Pourcentage de notifications RAPEX entrainantmaains une réaction (d’'autres

Etats membres)
- Ratio nombre de réactions / nombre de notificetifFisques graves)

- Volume et qualité des données échangées dangsténw général d'aide
I'information (ICSMS)

- Nombre et résultats des actions conjointes deeglance du marché

- Partage des taches et des ressources

- Indicateurs de l'application des prescriptionsneatiere de sécurité des produits

(budgets, inspections, essais en laboratoire, regguises, etc.)

Justification(s) de la proposition

Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

L'objectif général de la présente initiative esaméliorer le fonctionnement du

marché unique et d’assurer un niveau élevé de girmtedes consommateurs, des
autres utilisateurs et des autres intéréts pullicséduisant le nombre de produits

dangereux ou non conformes.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Valeur ajoutée de l'intervention de I'UE

Malgré I'existence du marché unique européen, liapfion des prescriptions en

matiére de sécurité des produits reléve de la ctanpé des Etats membres.

raison des différences existant entre Etats membees I'organisation de |
surveillance du marché et de [linterdépendance deworités nationales d
surveillance du marché, des problemes persist&dE kst habilitée a agir en ver
de I'article 114 du TFUE afin d’assurer le bon faaenement du marché unique d

produits de consommation et d'accroitre [I'efficacitde la surveillance
transfrontaliere du marché. L’article 169, parageaf, du TFUE compléte ce dro

d’agir. Il stipule qu’afin de promouvoir les intésédes consommateurs et d’'assy
un niveau élevé de protection des consommateldsidh contribue, entre autres,

la protection de la santé, de la seécurité et ddéréts économiques des

n

e

(U

es

t
rer

by

a

consommateurs. Néanmoins, afin de respecter leipeérde subsidiarité, la présente
proposition est sans préjudice de la compétenceEtis membres en matiere |de

procédures et d’actions contre des produits spgif présentant des risques.

Lecons tirées d’expériences similaires

Bien que I'UE ait réalisé le marché unique et bare la libre circulation des

marchandises soit la plus développée et la mieabliét des quatre liberté
constituant le marché intérieur, il reste encofaire. La santé publique et la sécur

sur le lieu du travail, la protection des consoneues, la protection deg

S
ité

I'environnement et d'autres intéréts publics risgud’étre compromis a cause e

certains opérateurs qui ne respectent pas la loguefplacent sur le marché des

produits dangereux. La surveillance du marché dteapgporter une réponse a tout

es

ces questions. La surveillance du marché n’a toistgfas évolué au méme rythme

que le cadre réglementaire de I'Union. Elle doite é&ttroitement coordonnée

capable de réagir rapidement dans I'ensemble deidiJeuropéenne. S’il est vrai
que des progrés ont été accomplis dans la mise wsmecee la directive sur la
sécurité générale des produits et du reglement206B/CE, la fragmentation des
regles de surveillance du marché entre différeaides législatifs de I'UE (la
directive sur la sécurité générale des produitsteilement 765/2008/CE et de
nombreuses directives sectorielles) a semé unaimertonfusion, tant parmi les
opérateurs économiques que parmi les autoritésnaddis, et a nui a l'efficacité des
activités de surveillance du marché au sein deitkinLa présente proposition de
reglement unique et spécifigue en matiere de diamee du marché serait, ¢n

conséquence, essentielle pour remédier a ces preblé

Compatibilité et synergie éventuelle avewttes instruments appropriés

La présente initiative est entierement compatilikcd’acquis sur la libre circulation

des marchandises, en particulier la directive 200/QE du Parlement européen
du Conseil du 18 juin 2009 relative a la sécur@s pbuets, la directive 2011/65/4

du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2&ldtive a la limitation de

et

et
E

I'utilisation de certaines substances dangereuans ks équipements électriques et

électroniques, la directive 2002/96/CE du Parlemsmopéen et du Conseil du
27 janvier 2003 relative aux déchets d’équipemeatiectriques et électroniques

(DEEE), la directive 2012/19/UE du Parlement euespéet du Conseil d
4 juillet 2012 relative aux déchets d’équipementsctéques et électronique
(DEEE), la directive 2006/95/CE du Parlement eueopét du Conseil d
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12 décembre 2006 concernant le rapprochement distalions des Etats membres
relatives au matériel électrique destiné a étrel@ygpdans certaines limites de

tension, et la directive 2009/142/CE du Parlemamogéen et du Conseil d
30 novembre 2009 concernant les appareils £.gaz

La présente proposition est également cohérente lavproposition de reglement

concernant la sécurité des produits de consommatjonaccompagne le prése
document et qui remplacera la directive 2001/95f€lgative a la sécurité générd
des produits.

La proposition crée des synergies en ce qui corckrmotification des produit

dangereux et des mesures de sauvegarde prisesterdeda Iégislation sectoriell¢

7]

u

nt
le

1%

qui, a I'avenir, ne devront étre notifiés qu’uneailsefois dans le cadre du systéeme

RAPEX révisé.

43

La liste compléte de la Iégislation sectorielldre@ve dans I'annexe du présent reglement.
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1.6.

Durée et incidence financiéere

Proposition/initiative a durée illimitée

1.7.

Mode(s) de gestion prévu(s)
X Gestion centralisée directgar la Commission

X Gestion centralisée indirectepar délégation de taches d’exécution a:

. X des agences exeécutives

. O des organismes créés par les Commun&utés

. O des organismes publics nationaux/organismes avesian de service
public

[0 des personnes chargées de I'exécution d’actioddfgpes en vertu du titre V
du traité sur I'Union européenne, identifiées déaxste de base concerné au sens de
I'article 49 du réglement financier

[J Gestion partagéeavec les Etats membres
[1 Gestion décentraliséeavec des pays tiers

[0 Gestion conjointeavec des organisations internationafeprécisey

Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, eeudbnner des précisions dans la partie «<Remarques»

Remarques:

La présente initiative ne requiert pas de nouvekssources budgétaires, mais sera
financée par le redéploiement des ressources mtastaCertaines actions seront

gérées par I’Agence exécutive pour la santé etdasommateurs: en application du

reglement (CE) n° 58/2003 du Conseil du 19 décer2@02 portant statut des
agences exeécutives chargées de certaines tachtga®h la gestion de programnjes
communautairés, la Commission a confl& & '’Agence exécutive pour la santé| et
les consommateurs I'exécution de taches de gesdlatives au programme d’action
communautaire dans le domaine de la politigue dasammateurs (2007-2013). La
Commission peut donc décider d’également confieetde Agence I'exécution de
taches de gestion relatives au programme «Consaurmsat portant sur la période
2014-2020, qui, une fois adopté, devrait servibdse juridique aux marchés publics
et aux subventions dans le domaine de la sécueg pioduits. La délégatign
envisagée des taches liées au programme cons#steralonger les taches deéja
externalisées a I’Agence exécutive pour la sank&satonsommateurs.

En outre, la présente initiative ne requiert pas mssources budgétaires

supplémentaires pour les codts liés a la gestidenéretien et aux adaptations des

a4
45

Tels que visés a l'article 185 du réglement financ
JOL 11 du 16.1.20083, p. 1.

Décision de la Commission C(2008) 4943 du 9 septerf008.
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inclus dans les budgets opérationnels de la DG SANCde la DG ENTR proposeés

systémes informatiques, a savoir GRAS-RAPEX et IGSkar rapport a ceux déja
pour le CFP 2014-2020.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MESURESDE GESTION

Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

Préciser la fréquence et les conditions de cesodisipns.

Le futur forum de surveillance du marché (FESM) stiinera une plateforme de
discussion sur I'application correcte de la futtéglementation.

Une disposition finale invite également la Comnauash proceder, cing ans aprés $on
entrée en vigueur, a une évaluation et a rédigerapport concernant la mise en
ceuvre. Ceci devrait permettre de cerner les évisnfu®blemes et lacunes du
reglement et pourrait étre le point de départ devaltes actions, notamment une
eventuelle proposition de modification, afin d’amér le cadre de surveillance ¢u
marché.

Systeme de gestion et de contrdle

Risque(s) identifid(s

Risques liés au bon fonctionnement de RAPEX (pampte, augmentation du
nombre de notifications, attention détournée deslyits réellement dangereux ou
perte de crédibilité, problemes informatiques teise panne du systéeme, |et
problemes de confidentialité).

Les risques liés au fonctionnement du Systéme atiinétion et de communicatign
pour la surveillance des marchés (ICSMS) ont ppigleiment trait a des problemies
informatiques tels qu’une panne du systéme ou dddégmes de confidentialite.

Moyen(s) de contrble prévu(s)

Les moyens de contrdle prévus sont exposés damgglement financier et les
modalités d’application.

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

Préciser les mesures de prévention et de proteetkistantes ou envisagées.

La Commission doit veiller a ce que les intérétaficiers de I'Union européenne
soient protégés par l'application de mesures ptéxesn contre la fraude, |
corruption et d’autres activités illégales, par damtroles efficaces et par |e
recouvrement des montants indiment payés, ainsilopsgue des irrégularités sant
constatées, par des sanctions efficaces, propné&emet dissuasives conformément
au réglement (CE, Euratom) n° 2988/95, au regler(temtatom, CE) n° 2185/96 et
au reglement (CE) n°1073/1999. Outre qu’ils apmignt I'ensemble des
mécanismes de contrdle réglementaires, les sercmmpétents de la Commission
élaboreront une stratégie de lutte contre la fracmdorme a la nouvelle stratégie
antifraude de la Commission (SAF, adoptée le 242011), afin de veiller, entre

autres, a ce que les contréles internes dans caidersoient intégralement aligngs
sur la SAF et que leur démarche en matiere deagedts risques de fraude permette
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. les décisions, conventions et contrats résultantlademise en ceuvre du

. pendant la phase d’évaluation d’un appel a projositou d’'un appel d'offres

. les regles régissant I'éligibilité des dépensesrdesimplifiées conformément

. des formations sur les probléemes de fraude etedjidarités sont régulierement

de recenser les domaines a risque et d’'apporteégdesses adéquates. Si nécessaire,
des réseaux et des outils informatiques consadiésadyse des cas de fraude liésjau

programme «Consommateurs» seront mis en place. dgnciyier, un train de
mesures sera mis en place, notamment:

programme «Consommateurs» autoriseront expresséelame@ommission, Y
compris I'OLAF, et la Cour des comptes a réalises dudits, des contrdles sur
place et des inspections;

les candidats et soumissionnaires seront évaluélauie des critére
d’exclusion publiés, sur la base de déclaratiormkietysteme d’alerte précoce

- U)o

aux dispositions du réglement financier;

dispensées a I'ensemble du personnel participlngastion des contrats ainsi
gu'aux auditeurs et aux contrbleurs qui Vérifiems | déclarations des
bénéficiaires sur le terrain.
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L'INITIATIVE
3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)
Lignes budgétaires existantes
Dans l'ordre des rubriques du cadre financier phumuel et des lignes budgétaires.
. s Type de .. .
Ligne budgétaire dépense Participation
Rubrique
du cadre de pays au sens de
fingncier Numéro CD/CND de pays ) de pays larticle 18, par. 1,
pluriannuel | ipeseription............c.o.vovvee e ] “n AELE™ | candidats| e po:g;fgg:’n?u
financier
Ne 1:
Marché | 02.03.01.
intérieur des
biens et C.D. Oul NON NON NON
politiques
sectorielles
3 17.01.04.01
Csié’)%f]fe‘fé Dépenses administratives  relatives ay CND Oul NON NON NON
programme «Consommateurs» 2014-2020
Nouvelles lignes budgétaires, dont la créatiordestandée
Dans I'ordre des rubriques du cadre financier pamnuel et des lignes budgétaires.
Ligne budgétaire Type de Participation
9 9 dépense
Rubrique
du cadre au sens de
fingncier Numéro de pays de pays de pays larticle 18, par. 1,
PIUTANAUEL | [ DI ..o 1. COICND | AELE | candidats | ters | PGRiAnS
financier
seourte ot | 57 0201 Diss. | OUI | OUl | NON| NON
url .
citoyenneté Programme «Consommateurs» 2014-2020

a7

CD = crédits dissociés / CND = crédits non dis&ésci

48 AELE: Association européenne de libre-échange.

49
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Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotztistiels des Balkans occidentaux.
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7,800

3.2. Incidence estimée sur les dépenses
3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesndége
En millions d’euros a prix courants (a la 3e décle)a
Rubrique du cadre financier pluriannuel: 1 Marché intérieur des biens et politiques sectiesel
DG: ENTR 2015 2016 2017 2018| 2019 2020 TOTAL
* Crédits opérationnels
3 . L Engagements (6h) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Numéro de ligne budgétaire 02.03.01
! 'gne budgetal Paiements @ | 1300] 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300
Crédits de nature administrative finangés 0 0 0
- : , RN e . 51 0 0 0 0
apartir de I'enveloppe destinée a des programmesfapées
Engagements (1a) 0 0 0 0 0 0 0
Numéro de ligne budgétaire:
Paiements (22) 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL des crédits Engagements =1+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
pour la DG ENTR Paiements =2wa| 1,300| 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
TOTAL des crédits opérationnels Engagements ®) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
P Paiements ) 1,300 1,300 1,30 1,300 1,300 1,300 7,800

50

FR

Les montants dépendront de l'issue de la projposite la Commission pour le nouveau cadre finamdierannuel 2014-2020.

Assistance technique et/ou administrative et dégerd’appui a la mise en ceuvre de programmes @tetions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recherch

indirecte, recherche directe.
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* TOTAL des crédits de nature administrative finanpar
, . P (5) 0 0 0 0 0 0 0
I'enveloppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements | =3+5| 1,300 1,300 1,300 1,300 1,30( 1,30( 7,800
sous la RUBRIQUE 02
du cadre financier pluriannuel Paiements | =4+5| 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,30( 7,800
Rubrique du cadre financier pluriannuel: 3 Sécurité et citoyenneté
DG: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
* Crédits opérationnels
Engagements () 3,000 3,060 3,12] 3,184 3,247 3,312 18,924
Numeéro de ligne budgétaire 17 02 01
Paiements 2 1,500 3,030 3,09] 3,15 3,215 4,936 18,924
Crédits de nature administrative finangés
apartir de I'enveloppe destinée a des programmesifapées”
Engagements (1a) 0,100 0,100 0,10( 0,10 0,100 0,100 0,600
Numéro de ligne budgétaire: 17.01.04.01
Paiements (2a) 0,100 0,100 0,10( 0,10 0,100 0,100 0,600
TOTAL des crédits Engagements =l+la 3,100 3,160 3,22] 3,284 3,347 3,412 19,524
pour la DG SANCO Paiements —2+2a | 1,600| 3,130 3,191 3,25 3,315 5,086 19,524

indirecte, recherche directe.

FR
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Assistance technique et/ou administrative et dégerd’appui a la mise en ceuvre de programmes @tetions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recherch
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Engagements (3) 3,000 3,060 3,12] 3,18 3,247 3,312 18,924
* TOTAL des crédits opérationnels
Paiements 4 1,500 3,030 3,091 3,15 3,215 4,936 18,924
-1TOTAL des cred|t§ de nature admlnlgtr_a!tlve finanpés ) 0.100 0.100 0.10 0.10 0.100 0.100 0,600
I'enveloppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements =3+5 3,100 3,160 3,22] 3,28 3,347 3,412 19,524
sous la RUBRIQUE 3
du cadre financier pluriannuel Paiements =4+ 5 1,600 3,130 3,191 3,25 3,315 5,036 19,524
Si plusieurs rubrigues sont concernées par la progition/I'initiative:
Engagements (6) 4,300 4,360 4,42] 4,48 4,547 4,612 26,724
* TOTAL des crédits opérationnels
Paiements @) 2,800 4,330 4,39] 4,45 4,515 6,236 26,724
-1 TOTAL des credlt_s de nature adm|n|§t(a}t|ve finanpar ® 0.100 0.100 0.10 0.10 0.100 0.100 0,600
I'enveloppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements =6+8 4,400 4,460 4,52] 4,58 4,647 4,712 27,324
sous les RUBRIQUES 1 a 4
du cadre financier pluriannuel Paiements e
(montant de référence) 2,900 4,430 4,49] 4,55 4,615 6,336 27,324
FR 58



téna

Rubrique du cadre financier pluriannuel: 5 «Dépenses administratives»
En millions d’euros a prix courants (a la 3e dédaha
2015 2016 2017 2018| 2019 2020 TOTAL
DG: ENTR
* Ressources humaines 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Autres dépenses administratives 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
DG SANCO
* Ressources humaines 1,048 1,048 1,048 1,048 1,044 1,048 6,288
* Autres dépenses administratives (missions, réghion 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
TOTAL Crédits 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
TOTAL des crédits (Engagements  totauk 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
R Ia_ RUB_RlQUE o = paiements totaux)
du cadre financier pluriannuel
En millions d’euros a prix courants (a la 3e dé
2015 2016 2017 2018| 2019 2020 TOTAL
TOTAL des crédits Engagements 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 | 6,704 39,276
sous les RUBRIQUES 1 a5
du cadre financier pluriannuel Paiements 4,892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 | 8,328 39,276
FR 59

FR



3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérattsn

La proposition/I'initiative engendre I'utilisatiotle crédits opérationnels, comme expliqué ci-apres:

Crédits d’engagement en millions d’euros, en podrants (a la 3e décimale)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
Indiquer les
objectifs et les
réalisations
~ (2} (2] 0 (2] (2]
Type | 0%l & o & v & o & o 5 o 5 Nbre
o = o = o = o =1 o = o p=1
de | ela |[EQ ! cont [EL S coat [ES S coot [ELE! coat |ES | coat |[ELE! conr | lotalde Total
g réalisa| s isat| S = S = S T = S T = S = S T = réalisati | co(t
tion | Tign | £ @ G < o < 9 < 9 < 0 ons
OBJECTIF SPECIFIQUE: réviser
en permanence l'acquis dans le domaing du
marché intérieur et proposer le cas échéant
de nouvelles mesures législatives ou mnon
|égislatives.
Lignes directrices et 0,050 1 0,050 1 0,05( 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 05, 6 0,300
activités de
comparaison
Expertise technique 0,600 1 0,600 1 0,60 1 0,6qQ0 1 0,600 1 0,600 1 600, 6 3,600
et assistance
>3 Les réalisations se référent aux produits et sesvgui seront fournis (par exemple, nombre d’égbamd’étudiants financés, nombre de km de routastagtes,
etc.).
> Tel que décrit dans la partie 1.4.2. «Objecticifique(s)...».
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Promotion des
politiques
européennes de
surveillance du
marché

0,050

0,050

0,05(

0,05

o

0,050

0,q

50

05,

0,300

Coopération avec
les pays tiers

0,100

0,100

0,10(

0,140

0,100

0,1

00

10,

0,600

Aide en faveur des
autorités de
surveillance du
marché (ICSMS)

0,500

0,500

0,50(

0,500

0,500

[ NGY

0,5

00

500,

12

3,000

Sous-total Objectif spécifique ENTR

1,300

1,300

1,300

1,300

1.3

1,3

6 7,800

OBJECTIF SPECIFIQUE:
SANCO

Réalisation

Mesures de
surveillance du
marché et de
coercition, actions
conjointes, échange
de fonctionnaires,
financement du
secrétariat du forum
de surveillance du
marché

2,357

2,242

2,287

2,333

2,380

2,427

2,425

18

14,144
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Développement et 0,797
gestion de RAPEX
(notamment les
applications
informatiques)

0,758

0,773

0,788

0,804

0,820

0,837

4,780

Sous-total Objectif spécifique SANC(

3,000

3,060

3,121

3,184

3,247

3,312

24

18,924

CcoUT TOTAL

4,300

4,360

4,421

4,48

4,54

4,61

26

724
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3.2.3.

3.2.3.1. Synthése

La proposition/I'initiative

implique

En millions d’euros a prix courants (a la 3e dédapa

Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

I'utilisation de crédits de nature
administrative, comme expliqué ci-apres:

2015 2016 2017 2018 | 2019 2020 TOTAL
RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel
Ressources humaines ENTR | 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4.716
Ressources humaines SANCO
(colt moyen EPT: 131.000 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
EUR)
Autres dépenses
administratives ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Autres dépenses
administratives SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Sous-total RUBRIQUE 5
1 e e 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
Hors RUBRIQUE 8° du cadre
financier pluriannuel
Ressources humaines 0 0 0 0 0 0
Autres dépenses
de nature administrative 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
SANCO
Sous-total

hors RUBRIQUE 5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600

du cadre financier pluriannuel
TOTAL 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552

d’'actions de I'UE (anciennes lignes «BAx), rechertidirecte, recherche directe.

FR
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3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines

La proposition/I'initiative implique I'utilisationde ressources humaines, comme
expliqué ci-apres:
En millions d’euros a prix courants (a la 3e décle)a

2015 2016 2017 2018 2019 2020

02 01 01 01 (au siége et dans les représenta;tio&s]86
de la Commission) ENTR '

17 01 01 01 (au siége et dans les représentations
de la Commission) -SANCO (colt moyen| 1,048 1,048 1,048 1,044 1,048 1,048
STC: 131.000 EUR)

XX 01 01 02 (en délégation)
XX 01 05 01 (recherche indirecte)
10 01 05 01 (recherche directe)

0,786 0,786 0,784 0,78 0,786

o7

XX 01 02 01 (AC, END, INT de I'enveloppE 0 0
0 0 0 0
globale)
XX 01 02 02 (AC, AL, END, INT et JED dars 0 0
S 0 0 0 0
les délégations)
- au sieg®’
XX 01 04 ad® - 9 .
- en délégation
XX 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche 0 0
o~ 0 0 0 0
indirecte)
10010502 (AC, END, INT sur recherche 0 0
) 0 0 0 0
directe)
Autre ligne budgétaire (a spécifier) 0 0 0 0 0 0
TOTAL (ENTR, SANCO) 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834

XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront coypazertes effectifs de la DG déja
affectés a la gestion de l'action et/ou redéplogasinterne au sein de la DG,
complétés le cas échéant par toute dotation addeite qui pourrait étre allouée a la
DG gestionnaire dans le cadre de la procédureodation annuelle et a la lumiéere
des contraintes budgétaires existantes. Les resouequises sont indiquées sans
tenir compte des taches qui seront réalisées paagence exécutive. La proposition
n’entraine pas une augmentation des ressourcesffigjéées a I'agence exécutive.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et ageanAdministrateurs:
temporaires
« Garantir et surveiller la mise en ceuvre et I'agtlan correctes des

politiques de I'UE dans le domaine de la survediadu marché et
établir des rapports a cet égard.

- Participer a I'élaboration des outils et a la is=tion d’évaluations

% Sous-plafond de personnel externe sur créditsatipénels (anciennes lignes «BA»).

Essentiellement pour les Fonds structurels, ledBaguropéen agricole pour le développement rural
(Feader) et le Fonds européen pour la péche (FEP).

FR 64 FR



Assistants:

comparatives de I'application, par les Etats mesita réglement su
la surveillance du marché.

Participer a la gestion du systeme RAPEX, y comiptiévaluation
des notifications et des réactions.

Gérer et développer la plateforme ICSMS et leseliggirectrices
correspondantes.

Suivre I'évolution dans le domaine de la surveitladu marché et
I'échange d’informations entre Etats membres.

Participer aux groupes d’experts liés a la suramede du marché et
représenter la Commission au sein de ces groupes.

Concevoir de nouvelles activités ou prolonger celjei existent déja
et mener des réflexions conceptuelles.

Développer et assurer la coordination des actiessats membres ¢
des actions conjointes en matiére de surveillancaarché.

Participer a la conception, a I'adoption puis énlae en ceuvre des
lignes directrices RAPEX révisées et des lignesatliices révisées
pour I'évaluation des risques.

Fournir une assistance administrative dans I'exglioin du systeme
RAPEX en tant que membre de I'équipe interne RAPEX.

Signaler les éventuelles incohérences ou les éslsnthevauchement
au niveau des notifications, contribuer et fouume assistance aux
réunions des points de contact RAPEX.

Contribuer au suivi des notifications RAPEX, sauslipervision de
I'administrateur responsable, en cas de non-corifériormelle d’'une
notification.

Contribuer a la préparation du rapport hebdomadaineernant les
notifications validées.

Coordonner et autoriser les demandes de tradusdioRoetry.

Contribuer a la mise en ceuvre et a I'élaboratiecnremes de

contréle interne, notamment en assurant la conéirigs activités du
coordonnateur et de la direction de I'équipe dtal&@APEX en cas de
probléme nécessitant leur attention.

Coordonner la gestion des informations et des deatsirelatifs a la
validation des notifications et des réactions dRAPEX.

Elaborer et gérer les statistiques et les rappelasifs 8 RAPEX.

Elaborer des procédures internes relatives a liogate GRAS
RAPEX et contribuer a I'élaboration des manuelsesgondants.

=
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Personnel externe

3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier plumaiel actuel

La proposition est compatible avec le nouveau céidiancier pluriannuel 2014-
2020, tel que proposé par la Commission.

3.2.5. Participation de tiers au financement
La proposition ne prévoit pas de cofinancementdeartiers.
3.3. Incidence estimée sur les recettes

La proposition est sans incidence financiére surdeettes.
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